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1. Indications for Use

Penguin RFA is indicated for measuring the stability of dental
implants. Indication for use is patients undergoing dental
implant procedures and the intended patient population is
patients having dental implants.

Contraindication for use of Penguin RFA is implant systems
to which the MulTipeg could not be attached for mechanical
incompatibility reasons.

The direct clinical benefit of using Penguin RFA is measuring
and obtaining an objective value (ISQ-value) indicating the
implant stability.

2. Intended users

Professional health care users and professional health care
facility environments only. Please read the instruction for use
before the first usage.

3. Figures and System components

Fig1 Penguin RFA Instrument
Included in package

Fig 2 MulTipeg Driver
Included in package

Fig 3 Example MulTipeg
Not included, sold separately

Fig 4 Mains adapter and plugs
Included in package

Fig 5 Measurement position
Shows how the instrument tip is held towards
the MulTipeg during a measurement

Fig 6 ISQ Tester
Not included, sold separately

Only original parts should be used.

Power supply: Use only the supplied mains
adapter and plugs.

No user modification of this equipment is allowed.

Batteries should be collected separately.
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4. Specifications

« Power input: 5VDC, 1VA
Charger input: 100-240 VAC, 5VA
Instrument weight: 82g

Dimensions instrument: 201mm x 26mm x 31mm
Charger safety class: EN 60601-1 Class Il
Instrument safety class: EN 60601-1 ME Class Il
EMC: EN 60601-1-2, class B

The instrument is intfended for continuous use
The instrument contains NiMH batteries
Contains NiMH batteries:

« Battery type: AAA, rechargeable

« Voltage: 1.2V

« Current: 900 mA

5. Operating environment

Ambient temperature: 16° to 40° C (60°-104° F).

Relative humidity: 10% - 80% Rh.

Atmospheric pressure: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 atm - 1 atm).

6. Transport & storage

Ambient temperature: -20° to 40° C (-4° - 104° F).

Relative humidity: 10% - 85% Rh.

Atmospheric pressure: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm).
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pressure limit

7. Symbols
. Catalog Unique device
A Warning number identifier C E CEmark
Follow i, Caution: Federal law
. . Lot/ restricts this device to sale
|fnstruchons Batch code T Keep dry & Only by or on the order of a
or use - .
physician or dentist.
Waste from electronic
Magnetic field Serial number Temperature equipment must be
warning limit handled according to
mmmm  'ocol regulations
134°C Autoclavable Atmospheric =
ﬁ Manufacturer Type BF Applied part

Delivered
Non-sterile

Electronic
instructions
for use
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Manufacturing
date

Humidity limit

Medical device




8. Characteristics

Penguin RFAis an instrument for measuring the stability (ISQ)
of dental implants. The instrument measures the resonance
frequency of a MulTipeg and presents it as an ISQ value.
The 1SQ value, 1-99, reflects the stability of the implant - the
higher the value, the more stable the implant.

The instrument measures the ISQ-value with a precision of
+/-11SQ unit. When mounted onto an implant, the MulTipeg
resonance frequency can vary up to 2 ISQ units depending
on the tightening torque.

Warning: Use of this equipment adjacent to or
stacked with other equipment should be avoided

because it could result in improper operation.

9. MulTipeg

The MulTipeg is made from titanium and has an integrated
grip for the MulTipeg driver on top. Inspect the MulTipeg
for damage before use. Damaged MulTipegs should not be
used due to the risk of erroneous measurements.

There are different MulTipegs available made to fit different
implant systems and types. Please refer to the updated list
from the supplier.

could cause erroneous measurements or damages
to the MulTipeg or implant.

The instrument emits short magnetic pulses with
pulse duration of 1 ms and strength of +/- 20 gauss,
10 mm from the instrument tip. Precautions might
be necessary when using the instrument close to
cardiac pacemakers or other equipment sensitive
to magnetic fields.

Measurements should only be performed using
the correct MulTipegs. Using the wrong MulTipeg

10. Technical function

For bringing the MulTipeg into vibration, short magnetic
pulses are sent from the instrument tip. The magnetic pulses
interact with the magnet inside the MulTipeg and cause
the MulTipeg to vibrate. A pickup in the instrument picks up
the alternating magnetic field from the vibrating magnet,
calculates the frequency and from that, the I1SQ value.

11. ISQ-value

The stability of the implant is presented as an “ISQ value”.
The higher the value, the more stable the implant. The ISQ is
described in numerous clinical studies. Alist of studies can be
ordered from the supplier.

12. Implant stability

An implant can have different stabilities in different
directions. Make sure to measure from different directions
around the top of the MulTipeg.

Itis highly recommended to measure the ISQ value atimplant
placement to have a baseline for future measurements.
When the ISQ is measured at a later stage, a change in the
ISQ value will reflect a change in the implant stability. This
way, the ISQ progression will support the decision on when
to load the implant.

Note: The stability value is an additional parameter for
deciding when to load the implant. The final treatment
decision is the responsibility of the clinician.
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13. Batteries & charging

The instrument contains 2 NiMH battery cells that must
be charged before use. A full charge takes approximately
3 hours at 20°C or 68°F. Warmer room temperature will
increase the charging time. From fully charged, the
instrument can measure continuously for 60 minutes before
it needs to be recharged. The yellow LED is lit when the
battery needs recharging. The yellow LED flashes when the
battery reaches a critical level. When the battery reaches a
critical level, the instrument shuts off automatically. When the
batteries are charging, the blue LED is lit. When the batteries
are fully charged the light goes off. The charger should not
be plugged in while measuring due to the risk of power line
interference making it difficult to measure.

14. Usage

14.1 Instrument on/off

To turn the instrument on, press the operating key. A short
beep should be heard and then all display segments are lit
up for a short while. Check that all display segments are lit.

The software version is then shown briefly before the
instrument starts to measure. If any error code (EX, where
“X"is the error number) is shown during start up, please refer
to the section “Troubleshooting”.

To turn off, press and hold the operating key until the
instrument turns off. The instrument will power down
automatically after 30 seconds of inactivity.

14.2 Measurement Penguin RFA

A MulTipeg (fig 3) is mounted onto the implant by using the
MulTipeg driver (fig 2). Use hand-tightening with 6-8 Ncm
of tightening torque. Turn on the instrument and hold the
tip close to the top of the MulTipeg (fig 5). When a signal is
received, a beep is heard and then the ISQ-value is shown
on the display for a short while before the instrument starts
to measure again.

If electromagnetic noise is present, the instrument cannot
measure. The electromagnetic noise warning is audible as
well as visible on the display. Try to remove the source of the
noise. The source could be any electric equipment close to
the instrument.

Always use a thread, such as dental floss, to secure
the MulTipeg driver when working intra-orally.
15. Cleaning and maintenance

Before use, the parts should be cleaned and
disinfected.

15.1 Instrument

Cleaning

The instrument can be cleaned with wipes soaked with
detergent solution for one minute and then wiped for one
minute with water-soaked lint free wipes.

Specified detergent: Neodisher Mediclean forte.

For use in environments requiring sterility, the instrument
should be covered with a sterile cover.

Disinfection

Use a cloth soaked with 70 % isopropyl alcohol to wipe the
instrument for one minute, and then let the instrument dry
for two minutes before use.
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Do not autoclave the instrument.

uses. (Only US).
The instrument must be cleaned with a
disinfectant between patients.

f The instrument must be used with a cover in all

15.2 MulTipeg and MulTipeg Driver

Inspect the MulTipeg and MulTipeg Driver for damage
before use. Dispose of the MulTipeg if there are visible
damages such as severe miscoloring or damage. Dispose of
the Driver if the connection part (to the MulTipeg) is visibly
worn.

Cleaning

Immerse the device in 1% Alconox solution in tap water (20-
30°C) for 5 minutes. Brush the device with an interdental
brush for 1 minute, in the solution. Rinse in running tap water
(25-35°C) for 10 seconds. Dry with a lint-free towel.

Sterilization
Sterilization should be made in a pre-vacuum steam
sterilizer (autoclave) according to ISO 17665-1. Clean the
products and put them in an FDA-cleared (USA) autoclave
bag before sterilization. The following sterilization process
shall be used:

« At least 3 minutes at 134 (-1/+4)°C or 273 (-1.6/+7.4)°F
« 30 minutes of drying time
Follow the instruction for the autoclave that is used.

Do not clean the MulTipeg by ultrasound.
This could cause damage to the MulTipeg.

16. Lifetime

The batteries are expected to last >500 charge cycles before
a noticeable change in capacity. This corresponds to a life-
time of 5 years. The internal batteries can be fully charged
more than 500 times. The instrument should not be left un-
charged for more than 1year, to avoid change in capacity.

The MulTipeg Driver is guaranteed for at least 100 autoclave
cycles, and a MulTipeg is guaranteed for at least 20 auto-
clave cycles, before they are degraded in any way.

17. Troubleshooting & testing

The instrument can be tested by using the ISQ tester (fig. 6).
Turn on the instrument and hold the tip close to the top of
the pin. When a signal is received, a beep is heard and then
a set ISQ-value in the range shown on the label is shown of
the display.

17.1 Possible errors

Difficult to achieve a measurement:

In some cases, it is more difficult for the instrument

to make the MulTipeg vibrate. If so, try to hold the
instrument tip closer to the top of the MulTipeg. Check
also that no soft-tissue is touching the peg which could
affect the vibration. When the device is measuring, the
measurement symbol is shown on the display.

Noise warning (audible and visible on the display):

An electric device close to the instrument is causing the
warning symbol to appear. Try to remove the source.

The instrument suddenly turns off:

The instrument turns off automatically after 30 seconds of
inactivity. It may also turn off if the battery level is too low
or due to any of the error codes described below.

Not all segments are lit up when instrument is started:
The instrument is damaged and has to be sent for repair
or exchange.

17.2 Error codes

If malfunctioning, these error codes are shown on the display
before it turns off:

E1: Hardware error. Malfunctioning electronics

E2: Noise error. Shown if constant electromagnetic noise is
present

E3: Pulse power error. Malfunctioning magnetic pulse
generation

Use of accessories and spare parts other than
those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased emissions

or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

18. Accessories & Spare Parts

Model | MulTipeg Sterile Mains adapter

Driver Cover Model No.

UEO5WCP-052080SPC
Or
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Model EU plug UK plug AU plug US plug | ISQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Please refer to the updated list from the supplier.

19. Service

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Integration Diagnostics Sweden AB,
and the competent authority of your state.

20. Serious incidents

Any serious incident that has occurred in relation o the device
should be reported to Integration Diagnostics Sweden AB,
and the competent authority of your state.



21. EMC Information
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The instrument fulfils the requirements according to EN 60601-1-2 regarding emission and immunity. If sensitive electronic
equipment is affected by the instrument, try to increase the distance to such equipment. The charger should not be connected

during measurements.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

Penguin RFA is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Emissions tests

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR11 Group 1 Penguin RFA uses RF energy only for its internal
function.
RF emissions C1SPR11 Class B Penguin RFA Rechargeable battery operated device.

Harmonic emissions IEC61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations/flicker emissions IEC61000-3-3

Not applicable

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Immunity Test Levels

Penguin RFA is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Immunity test

EMC standard or

Test levels, professional healthcare facility

test method environment
Electrostatic discharge (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV contact
£2KkV£4KkV+8kV+15kVair
Radiated RF EM fields IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at 1kHz
Proximity fields form RF wireless communications equipment IEC61000-4-3 30 cm minimum separation distance from radio
transmitter
Rated power frequency magnetic fields IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz or 60 Hz
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz repetition frequency
Surges Line-fo-line, Surges Line-to-ground IEC 61000-4-5 0.5, £1kV, £2kV
Conducted disturbances induced by RF fields IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1kHz

Voltage dips, Voltage interruptions and Electrical transient
condition along supply lines

IEC 61000-4-11

5% UT, 0.5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1cycle

And 70 % UT; 25/30 cycles (50/60Hz)

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycle (50/60 Hz)
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1. Indications for Use

Penguin RFA is indicated for measuring the stability of dental
implants in the oral cavity and the maxillofacial region.
Indication for use is patients undergoing dental implant
procedures and the intended patient population is patients
having dental implants.

Contraindication for use of Penguin RFA is implant systems
to which the MulTipeg could not be attached for mechanical
incompatibility reasons.

The direct clinical benefit of using Penguin RFA is measuring
and obtaining an objective value (ISQ-value) indicating the
implant stability.

2. Intended users

Professional health care users and professional health care
facility environments only. Please read the instruction for use
before the first usage.

3. Figures and System components

Fig1 Penguin RFA Instrument
Included in package

Fig 2 MulTipeg Driver
Included in package

Fig 3 Example MulTipeg
Not included, sold separately

Fig 4 Mains adapter and plugs
Included in package

Fig 5 Measurement position
Shows how the instrument tip is held towards
the MulTipeg during a measurement

Fig 6 ISQ Tester
Not included, sold separately

Only original parts should be used.

Power supply: Use only the supplied mains
adapter and plugs.

No user modification of this equipment is allowed.

Batteries should be collected separately.
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4. Specifications

« Power input: 5VDC, 1VA
Charger input: 100-240 VAC, 5VA
Instrument weight: 82g

Dimensions instrument: 201mm x 26mm x 31mm
Charger safety class: EN 60601-1 Class Il
Instrument safety class: EN 60601-1 ME Class Il
EMC: EN 60601-1-2, class B

The instrument is intfended for continuous use
The instrument contains NiMH batteries
Contains NiMH batteries:

« Battery type: AAA, rechargeable

« Voltage: 1.2V

« Current: 900 mA

5. Operating environment

Ambient temperature: 16° to 40° C (60°-104° F).

Relative humidity: 10% - 80% Rh.

Atmospheric pressure: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 atm - 1 atm).

6. Transport & storage

Ambient temperature: -20° to 40° C (-4° - 104° F).

Relative humidity: 10% - 85% Rh.

Atmospheric pressure: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm).
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pressure limit

7. Symbols
. Catalog Unique device
A Warning number identifier C E CEmark
Follow i, Caution: Federal law
. . Lot/ restricts this device to sale
|fnstruchons Batch code T Keep dry & Only by or on the order of a
or use - .
physician or dentist.
Waste from electronic
Magnetic field Serial number Temperature equipment must be
warning limit handled according to
mmmm  'ocol regulations
134°C Autoclavable Atmospheric =
ﬁ Manufacturer Type BF Applied part

Delivered
Non-sterile

Electronic
instructions
for use

Manufacturing
date

Humidity limit

Medical device
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8. Characteristics

Penguin RFAis an instrument for measuring the stability (ISQ)
of dental implants. The instrument measures the resonance
frequency of a MulTipeg and presents it as an ISQ value.
The 1SQ value, 1-99, reflects the stability of the implant - the
higher the value, the more stable the implant.

The instrument measures the ISQ-value with a precision of
+/-11SQ unit. When mounted onto an implant, the MulTipeg
resonance frequency can vary up to 2 ISQ units depending
on the tightening torque.
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9. MulTipeg

The MulTipeg is made from titanium and has an integrated
grip for the MulTipeg driver on top. Inspect the MulTipeg
for damage before use. Damaged MulTipegs should not be
used due to the risk of erroneous measurements.

Warning: Use of this equipment adjacent to or
stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation.

There are different MulTipegs available made to fit different
implant systems and types. Please refer to the updated list
from the supplier.
Measurements should only be performed using
A the correct MulTipegs. Using the wrong MulTipeg
could cause erroneous measurements or damages
to the MulTipeg or implant.

The instrument emits short magnetic pulses with
pulse duration of 1 ms and strength of +/- 20 gauss,
10 mm from the instrument tip. Precautions might
be necessary when using the instrument close to
cardiac pacemakers or other equipment sensitive
to magnetic fields.

10. Technical function

For bringing the MulTipeg into vibration, short magnetic
pulses are sent from the instrument tip. The magnetic pulses
interact with the magnet inside the MulTipeg and cause
the MulTipeg to vibrate. A pickup in the instrument picks up
the alternating magnetic field from the vibrating magnet,
calculates the frequency and from that, the I1SQ value.

11. ISQ-value

The stability of the implant is presented as an “ISQ value”.
The higher the value, the more stable the implant. The ISQ is
described in numerous clinical studies. Alist of studies can be
ordered from the supplier.

12. Implant stability

An implant can have different stabilities in different
directions. Make sure to measure from different directions
around the top of the MulTipeg.

Itis highly recommended to measure the ISQ value atimplant
placement to have a baseline for future measurements.
When the ISQ is measured at a later stage, a change in the
ISQ value will reflect a change in the implant stability. This
way, the ISQ progression will support the decision on when
to load the implant.

Note: The stability value is an additional parameter for
deciding when to load the implant. The final treatment
decision is the responsibility of the clinician.

13. Batteries & charging

The instrument contains 2 NiMH battery cells that must
be charged before use. A full charge takes approximately
3 hours at 20°C or 68°F. Warmer room temperature will
increase the charging time. From fully charged, the
instrument can measure continuously for 60 minutes before
it needs to be recharged. The yellow LED is lit when the
battery needs recharging. The yellow LED flashes when the
battery reaches a critical level. When the battery reaches a
critical level, the instrument shuts off automatically. When the
batteries are charging, the blue LED is lit. When the batteries
are fully charged the light goes off. The charger should not
be plugged in while measuring due to the risk of power line
interference making it difficult to measure.

14. Usage

14.1 Instrument on/off

To turn the instrument on, press the operating key. A short
beep should be heard and then all display segments are lit
up for a short while. Check that all display segments are lit.

The software version is then shown briefly before the
instrument starts to measure. If any error code (EX, where
“X"is the error number) is shown during start up, please refer
to the section “Troubleshooting”.

To turn off, press and hold the operating key until the
instrument turns off. The instrument will power down
automatically after 30 seconds of inactivity.

14.2 Measurement Penguin RFA

A MulTipeg (fig 3) is mounted onto the implant by using the
MulTipeg driver (fig 2). Use hand-tightening with 6-8 Ncm
of tightening torque. Turn on the instrument and hold the
tip close to the top of the MulTipeg (fig 5). When a signal is
received, a beep is heard and then the ISQ-value is shown
on the display for a short while before the instrument starts
to measure again.

If electromagnetic noise is present, the instrument cannot
measure. The electromagnetic noise warning is audible as
well as visible on the display. Try to remove the source of the
noise. The source could be any electric equipment close to
the instrument.

AN\

15. Cleaning and maintenance

AN\

15.1 Instrument

Always use a thread, such as dental floss, to secure
the MulTipeg driver when working intra-orally.

Before use, the parts should be cleaned and
disinfected.

Cleaning

The instrument can be cleaned with wipes soaked with
detergent solution for one minute and then wiped for one
minute with water-soaked lint free wipes.

Specified detergent: Neodisher Mediclean forte.

For use in environments requiring sterility, the instrument
should be covered with a sterile cover.

Disinfection

Use a cloth soaked with 70 % isopropyl alcohol to wipe the
instrument for one minute, and then let the instrument dry
for two minutes before use.



Do not autoclave the instrument.

uses. (Only US).
The instrument must be cleaned with a
disinfectant between patients.

f The instrument must be used with a cover in all

15.2 MulTipeg and MulTipeg Driver

Inspect the MulTipeg and MulTipeg Driver for damage
before use. Dispose of the MulTipeg if there are visible
damages such as severe miscoloring or damage. Dispose of
the Driver if the connection part (to the MulTipeg) is visibly
worn.

Cleaning

Immerse the device in 1% Alconox solution in tap water (20-
30°C) for 5 minutes. Brush the device with an interdental
brush for 1 minute, in the solution. Rinse in running tap water
(25-35°C) for 10 seconds. Dry with a lint-free towel.

Sterilization
Sterilization should be made in a pre-vacuum steam
sterilizer (autoclave) according to ISO 17665-1. Clean the
products and put them in an FDA-cleared (USA) autoclave
bag before sterilization. The following sterilization process
shall be used:

« At least 3 minutes at 134 (-1/+4)°C or 273 (-1.6/+7.4)°F
« 30 minutes of drying time
Follow the instruction for the autoclave that is used.

Do not clean the MulTipeg by ultrasound.
This could cause damage to the MulTipeg.

16. Lifetime

The batteries are expected to last >500 charge cycles before
a noticeable change in capacity. This corresponds to a life-
time of 5 years. The internal batteries can be fully charged
more than 500 times. The instrument should not be left un-
charged for more than 1year, to avoid change in capacity.

The MulTipeg Driver is guaranteed for at least 100 autoclave
cycles, and a MulTipeg is guaranteed for at least 20 auto-
clave cycles, before they are degraded in any way.

17. Troubleshooting & testing

The instrument can be tested by using the ISQ tester (fig. 6).
Turn on the instrument and hold the tip close to the top of
the pin. When a signal is received, a beep is heard and then
a set ISQ-value in the range shown on the label is shown of
the display.

English US

17.1 Possible errors

Difficult to achieve a measurement:

In some cases, it is more difficult for the instrument

to make the MulTipeg vibrate. If so, try to hold the
instrument tip closer to the top of the MulTipeg. Check
also that no soft-tissue is touching the peg which could
affect the vibration. When the device is measuring, the
measurement symbol is shown on the display.

Noise warning (audible and visible on the display):
An electric device close to the instrument is causing the
warning symbol to appear. Try to remove the source.

The instrument suddenly turns off:

The instrument turns off automatically after 30 seconds of
inactivity. It may also turn off if the battery level is too low
or due to any of the error codes described below.

Not all segments are lit up when instrument is started:
The instrument is damaged and has to be sent for repair
or exchange.

17.2 Error codes

If malfunctioning, these error codes are shown on the display
before it turns off:

E1: Hardware error. Malfunctioning electronics

E2: Noise error. Shown if constant electromagnetic noise is
present

E3: Pulse power error. Malfunctioning magnetic pulse
generation

Use of accessories and spare parts other than
those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased emissions

or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

18. Accessories & Spare Parts

Model | MulTipeg Sterile Mains adapter
Driver Cover Model No.
UEO5WCP-052080SPC
Or
UESO6WNCP-052080SPA

REF 55003 55105 55093
55263

Model EU plug UK plug AU plug US plug | ISQ tester

REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Please refer to the updated list from the supplier.

19. Service

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Integration Diagnostics Sweden AB,
and the competent authority of your state.

20. Serious incidents

Any serious incident that has occurred in relation o the device
should be reported to Integration Diagnostics Sweden AB,
and the competent authority of your state.
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21. EMC Information

The instrument fulfils the requirements according to EN 60601-1-2 regarding emission and immunity. If sensitive electronic
equipment is affected by the instrument, try to increase the distance to such equipment. The charger should not be connected
during measurements.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

Penguin RFA is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Emissions tests Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR11 Group 1 Penguin RFA uses RF energy only for its internal
function.

RF emissions C1SPR11 Class B Penguin RFA Rechargeable battery operated device.

Harmonic emissions IEC61000-3-2 Not applicable

Voltage fluctuations/flicker emissions IEC61000-3-3 Not applicable

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Immunity Test Levels

Penguin RFA is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Immunity test EMC standard or Test levels, professional healthcare facility
test method environment
Electrostatic discharge (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV contact

£2KkV£4KkV+8kV+15kVair

Radiated RF EM fields IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at 1kHz

Proximity fields form RF wireless communications equipment IEC61000-4-3 30 cm minimum separation distance from radio
transmitter

Rated power frequency magnetic fields IEC61000-4-8 30A/m

50 Hz or 60 Hz
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 *2kV

100 kHz repetition frequency
Surges Line-fo-line, Surges Line-to-ground IEC 61000-4-5 0.5, £1kV, £2kV
Conducted disturbances induced by RF fields IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1kHz

Voltage dips, Voltage interruptions and Electrical transient IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 cycle

condition along supply lines At 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1cycle

And 70 % UT; 25/30 cycles (50/60Hz)

Single phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle (50/60 Hz)




1. Indikationen fiir die Verwendung

Penguin RFA ist fur die Messung der Stabilitdt von dentalen
Implantaten geeignet. Das Gerdt ist indiziert zur Verwendung
bei Patienten, die sich einer Zahnimplantation unterziehen.
Die vorgesehene Patientengruppe sind Patienten mit dentalen
Implantaten.

Eine Kontraindikation fir die Verwendung des Penguin RFA
sind Implantatsysteme, an denen der MulTipeg aus Grinden
der mechanischen Inkompatibilitét nicht befestigt werden
kann.

Der unmittelbare klinische Nutzen der Verwendung von
Penguin RFA besteht in der Messung und dem Erhalt eines
objektiven Wertes (ISQ-Wert), der die Stabilitat des Implantats
angibt.

2. Vorgesehene Benutzer

Nur fur professionelle Anwender und professionelle Einrichtun-
gen aus dem Gesundheitswesen. Bitte lesen Sie vor der ersten
Verwendung die Gebrauchsanweisung.

3. Abbildungen und Systemkomponenten

Abb.1 Penguin RFA-Gerat
Im Paket enthalten
Abb.2 MulTipeg-Treiber
Im Paket enthalten
Abb. 3 Beispiel-MulTipeg
Nicht enthalten, separat erhdltlich
Abb. 4 Netzadapter und Stecker
Im Paket enthalten
Abb.5 Messposition
Zeigt, wie die Instrumentenspitze wahrend einer
Messung zum MulTipeg gehalten wird
Abb. 6 ISQ-Tester

Nicht enthalten, separat erhaltlich

Es sollten nur Originalteile verwendet werden.

Spannungsversorgung: Verwenden Sie nur den
mitgelieferten Netzadapter und die Stecker.

Der Benutzer darf keine Anderungen an diesem
Gerdt vornehmen.

Batterien sollten separat gesammelt werden.
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4. Spezifikationen

Leistungsaufnahme: 5VDC, 1VA

Eingang des Ladegerdts: 100-240 VAC, 5VA
Gewicht des Gerdts: 82g

Gerat-Abmessungen: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Ladegerdat-Sicherheitsklasse: EN 60601-1 Klasse 11
Gerdgte-Sicherheitsklasse: EN 60601-1 ME Klasse Il
EMV: EN 60601-1-2, Klasse B

Das Gerdt ist fur den Dauereinsatz vorgesehen
Das Gerdat enthdlt NiIMH-Batterien

Enthalt NiIMH-Batterien:

« Batterie-Typ: AAA, wiederaufladbar

« Spannung: 1,2V

« Strom: 900 mAh

5. Betriebsumgebung

Umgebungstemperatur: 16° bis 40° C (60° bis 104° F).
Relative Luftfeuchtigkeit: 10-80 % Rh.

Atmosphdrischer Druck: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Transport und Lagerung
Umgebungstemperatur: -20° bis 40° C (-4° bis 104° F).
Relative Luftfeuchtigkeit: 10-85 % Rh.

Atmosphdrischer Druck: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Symbole
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8. Merkmale

Penguin RFA ist ein Instrument zur Messung der Stabilitét (1ISQ)
von dentalen Implantaten. Das Gerdt misst die Resonanz-
frequenz eines MulTipeg und stellt sie als ISQ-Wert dar. Der
ISQ-Wert, 1-99, spiegelt die Stabilitat des Implantats wider - je
héher der Wert, desto stabiler ist das Implantat.

Das Gerdat misst den ISQ-Wert mit einer Genauigkeit von +/- 1
ISQ-Einheit. Bei der Montage auf einem Implantat kann die
Resonanzfrequenz des MulTipeg je nach Anzugsdrehmoment
um bis zu 2 ISQ-Einheiten variieren.
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9. MulTipeg

Der MulTipeg ist aus Titan gefertigt und hat auf der Oberseite
einen integrierten Griff fir den MulTipeg-Treiber. Untersuchen
Sie den MulTipeg vor der Verwendung auf Besch&digungen.
Beschadigte MulTipegs sollten wegen der Gefahr von Fehl-
messungen nicht verwendet werden.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerdts in
unmittelbarer Nahe anderer Geréte - oder auf
solchen gestapelt - sollte vermieden werden, da dies
zu einem unsachgeméBen Betrieb fiihren kann.

Es gibt verschiedene MulTipegs, die fiir verschiedene Implan-
tatsysteme und -typen geeignet sind. Bitte beachten Sie die
aktualisierte Liste des Lieferanten.

Messungen sollten nur mit den richtigen MulTipegs
durchgefiihrt werden. Die Verwendung des falschen
MulTipeg kann zu fehlerhaften Messungen oder
Schaden am MulTipeg oder am Implantat fiihren.

Das Gerdt sendet kurze magnetische Impulse

mit einer Impulsdauer von 1 ms und +/- 20 Gau
Starke, 10 mm von der Gerdtespitze entfernt.
VorsichtsmaBnahmen kénnen erforderlich sein, wenn
Sie das Gerdt in der Nahe von Herzschrittmachern
oder anderen Gerdten verwenden, die empfindlich
auf Magnetfelder reagieren.

10. Technische Funktion

Um den MulTipeg in Schwingung zu versetzen, werden kurze
magnetische Impulse von der Gerdtespitze ausgesendet. Die
magnetischen Impulse interagieren mit dem Magneten im
Inneren des MulTipeg und versetzen den MulTipeg in Schwin-
gung. Ein Tonabnehmer im Ger&t nimmt das magnetische
Wechselfeld des schwingenden Magneten auf, berechnet die
Frequenz und daraus den ISQ-Wert.

11. ISQ-Wert

Die Stabilitét des Implantats wird als ,ISQ-Wert” dargestellt.
Je hdher der Wert, desto stabiler ist das Implantat. Der 1SQ ist
in zahlreichen klinischen Studien beschrieben. Eine Liste der
Studien kann beim Lieferanten angefordert werden.

12. Implantat-Stabilitat

Ein Implantat kann in verschiedenen Richtungen unterschied-
liche Stabilitéten aufweisen. Stellen Sie sicher, dass Sie aus
verschiedenen Richtungen um die Oberseite des MulTipeg
herummessen.

Es wird dringend empfohlen, den ISQ-Wert bei der Implantat-
platzierung zu messen, um eine BezugsgréBe fur zukiinftige
Messungen zu haben. Wenn der ISQ zu einem spdteren Zeit-
punkt gemessen wird, spiegelt eine Anderung des ISQ-Wer-
tes eine Anderung der Implantatstabilitat wider. Auf diese
Weise unterstiitzt der ISQ-Verlauf die Entscheidung, wann das
Implantat belastet werden soll.
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Hinweis: Der Stabilitdtswert ist ein zusdtzlicher Parameter fiir
die Entscheidung, wann das Implantat belastet werden soll.
Die endgliltige Entscheidung liber die Behandlung liegt in der
Verantwortung des Arztes.

13. Batterien & Laden

Das Gerét enthalt 2 NiMH-Akkuzellen, die vor dem Gebrauch
geladen werden missen. Eine vollstandige Aufladung dauert
ca. 3 Stunden. Bei wérmerer Raumtemperatur verléngert sich
die Ladezeit. Bei voller Ladung kann das Gerdt 60 Stunden lang
kontinuierlich messen, bevor es wieder aufgeladen werden
muss. Die gelbe LED leuchtet, wenn der Akku aufgeladen
werden muss. Die gelbe LED blinkt, wenn die Batterie einen
kritischen Stand erreicht. Wenn die Batterie einen kritischen
Stand erreicht, schaltet sich das Gerat automatisch aus. Wenn
die Batterien geladen werden, leuchtet die blaue LED. Wenn
die Batterien vollstandig aufgeladen sind, erlischt das Licht.
Das Ladegerdt sollte wahrend der Messung nicht eingesteckt
sein, da die Gefahr von Netzstérungen besteht, die die
Messung erschweren.

14. Verwendung

14.1 Gerdt ein/aus
Um das Gerét einzuschalten, driicken Sie die Betriebstaste. Es
sollte ein kurzer Piepton zu héren sein, woraufhin alle Anzeige-
segmente kurz aufleuchten. Uberpriifen Sie, ob alle Anzeige-
segmente leuchten.

Die Softwareversion wird dann kurz angezeigt, bevor das Gerat
mit der Messung beginnt. Wenn beim Start ein Fehlercode (EX,
wobei , X" die Fehlernummer ist) angezeigt wird, lesen Sie bitte
den Abschnitt ,Fehlersuche”

Zum Ausschalten halten Sie die Betriebstaste gedrickt, bis
sich das Gerdt ausschaltet. Das Gerat schaltet sich nach 30
Sekunden Inaktivitat automatisch ab.

14.2 Messung mit dem Penguin RFA

Ein MulTipeg (Abb. 3) wird mit Hilfe des MulTipeg-Schrau-
bendrehers (Abb. 2) auf das Implantat montiert. Verwenden
Sie ein handfestes Anzugsdrehmoment von 6-8 Ncm. Schalten
Sie das Gerdét ein und halten Sie die Spitze dicht an die Ober-
seite des MulTipeg (Abb. 5). Wenn ein Signal empfangen wird,
ertént ein Piepton und der ISQ-Wert wird kurz auf dem Display
angezeigt, bevor das Gerat wieder mit der Messung beginnt.

Wenn elektromagnetisches Rauschen vorhanden ist, kann das
Gerdt nicht messen. Die Warnung vor elektromagnetischem
Rauschen ist sowohl hérbar als auch auf dem Display sichtbar.
Versuchen Sie, die Gerduschquelle zu beseitigen. Der Ursprung
kénnte ein elektrisches Gerdt in der Nahe des Gerdts sein.
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15. Reinigung und Wartung
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15.1 Gerat

Verwenden Sie immer einen Faden, wie z.B.
Zahnseide, um den MulTipeg-Treiber zu sichern,
wenn Sie intra-oral arbeiten.

Vor der Verwendung sollten die Teile gereinigt und
desinfiziert werden.

Reinigung

Das Gerdt kann mit Tichern gereinigt werden, die eine Minute
lang in eine Reinigungslésung getrénkt wurden, und dann
eine Minute lang mit wassergetrdankten fusselfreien Tuichern
abgewischt werden.

Spezifiziertes Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean forte.
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Fir den Einsatz in Umgebungen, die Sterilitadt erfordern, sollte
das Gerdt mit einer sterilen Abdeckung versehen werden.

Desinfektion

Verwenden Sie ein mit 70%igem Isopropylalkohol getrénktes
Tuch, um das Gerdét eine Minute lang abzuwischen, und lassen
Sie es dann vor der Verwendung zwei Minuten lang trocknen.

Autoklavieren Sie das Gerét nicht.

Das Gerat muss bei allen Anwendungen mit einer
Abdeckung verwendet werden. (Nur US).

Das Ger&t muss zwischen den Patientenbehandlun-
gen mit einem Desinfektionsmittel gereinigt werden.
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15.2 MulTipeg und MulTipeg-Treiber

Untersuchen Sie den MulTipeg und den MulTipeg-Treiber
vor der Verwendung auf Besch&digungen. Entsorgen Sie den
MulTipeg, wenn er sichtbare Schaden wie starke Verférbung
oder Beschddigungen aufweist. Entsorgen Sie den Treiber,
wenn das Verbindungsteil (zum MulTipeg) sichtbar abgenutzt
ist.

Reinigung

Das Gerdat 5 Minuten lang in 1%ige Alconox-L8sung in Leitungs-
wasser (20-30°C) eintauchen. As Gerdt mit einer Interdental-
burste 1 Minute lang in der Lésung birsten. 10 Sekunden lang
unter flieBendem Leitungswasser (25-35 °C) abspiilen. Mit
einem fusselfreien Handtuch abtrocknen.

Sterilisation

Die Sterilisation sollte in einem Vorvakuum-Dampfsterilisator
(Autoklaven) gemaB I1SO 17665-1 erfolgen. Reinigen Sie die
Produkte und legen Sie sie vor der Sterilisation in einen FDA-
zugelassenen (USA) Autoklavenbeutel. Es ist das folgende
Sterilisationsverfahren zu verwenden:

« Mindestens 3 Minuten bei 134 (-1/+4)°C oder 273
(-1,6/+7,4)°F
« 30 Minuten Trocknungszeit

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen des verwendeten
Autoklaven.
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16. Lebensdauer

Es wird erwartet, dass die Batterien mehr als 500 Ladezyklen
tberstehen, bevor sich ihre Kapazitdt merklich veréndert.
Dies entspricht einer Lebensdauer von 5 Jahren. Die internen
Akkus kénnen mehr als 500 Mal vollstéindig geladen werden.
Das Gerdt sollte nicht lénger als 1 Jahr ungeladen aufbewahrt
werden, um eine Verdnderung der Kapazitat zu vermeiden.

Reinigen Sie den MulTipeg nicht mit Ultraschall. Dies
kénnte zu Schédden am MulTipeg fiihren.

Die Garantie fur den MulTipeg-Treiber besteht flir mindestens
100 Autoklavenzyklen und die Garantie fir den MulTipeg
besteht fur mindestens 20 Autoklavenzyklen, bevor sie in
irgendeiner Weise beeintréchtigt werden.

17. Fehlersuche und Priifung

Das Gerdt kann mit dem ISQ-Tester (Abb. 6) getestet werden.
Schalten Sie das Gerdt ein und halten Sie die Spitze dicht an
die Oberseite des Stifts. Wenn ein Signal empfangen wird,
ertént ein Signalton und auf dem Display wird ein eingestellter
ISQ-Wert in dem auf dem Etikett angegebenen Bereich
angezeigt.

17.1 Mégliche Fehler

Es ist schwierig, eine Messung durchzufiihren:

In manchen Fallen ist es fur das Gerat schwieriger, den
MulTipeg in Schwingung zu versetzen. Wenn ja, versuchen
Sie, die Gerétspitze néher an die Oberseite des MulTipeg
zu halten. Stellen Sie auBerdem sicher, dass keine
Weichteile den Zapfen beriihren, die die Schwingung
beeinflussen kénnten. Wenn das Gerat misst, wird das
Messsymbol auf dem Display angezeigt.

Rauschwarnung (hérbar und sichtbar auf dem Display):
Ein elektrisches Gerat in der Néhe des Gerats verursacht
das Erscheinen des Warnsymbols. Versuchen Sie, die Quelle
zu entfernen.

Das Gerdt schaltet sich plétzlich aus:

Das Gerdat schaltet sich nach 30 Sekunden Inaktivitét
automatisch aus. Es kann sich auch ausschalten, wenn der
Akkustand zu niedrig ist oder aufgrund eines der unten
beschriebenen Fehlercodes.

Beim Einschalten des Gerats leuchten nicht alle Segmente
auf:

Das Gerdt ist beschddigt und muss zur Reparatur oder zum
Austausch eingeschickt werden.

17.2 Fehlercodes

Bei Fehlfunktionen werden diese Fehlercodes auf dem Display
angezeigt, bevor es sich ausschaltet:

E1: Hardware-Fehler. Fehlfunktion der Elektronik

E2: Rauschfehler. Wird angezeigt, wenn konstantes
elektromagnetisches Rauschen vorhanden ist

E3: Fehler bei der Impulsleistung. Fehlfunktion der
magnetischen Impulserzeugung
Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die
A nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder
geliefert wurden, kann zu erhéhten Emissionen oder
einer verringerten elekfromagnetischen Stérfestigkeit
dieses Gertdits fithren und einen unsachgeméBen
Betrieb zur Folge haben.

18. Zubehér & Ersatzteile

Model | MulTipeg-| Sterile Netzadapter
Treiber |Abdeckung Modell-Nr.
UEO5WCP-052080SPC
Oder
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model |EU-Stecker|UK-Stecker|AU-Stecker|US-Stecker| ISQ-Tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Bitte beachten Sie die aktualisierte Liste des Liefe-
ranten.

19. Service

Wenden Sie sich im Falle einer Fehlfunktion des Geréts an den
Hersteller oder Handler. Fur den Penguin RFA gilt eine zwei-
jaéhrige Garantie.

20. Schwerwiegende Zwischenfdlle

Jeder schwerwiegende Vorfall, derim Zusammenhang mit dem
Gerdat aufgetreten ist, sollte Integration Diagnostics Sweden AB
und der zustandigen Behorde |hres Landes gemeldet werden.
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21. EMV-Informationen

Das Gerdt erfillt die Anforderungen nach EN 60601-1-2 bezlglich Emission und Stérfestigkeit. Wenn empfindliche elektronische
Gerdate durch das Gerdt beeintréchtigt werden, versuchen Sie, den Abstand zu solchen Gerdten zu vergréBern. Das Ladegerat
sollte wahrend der Messungen nicht angeschlossen sein.

Leitfaden und Herstellererklérung - Elekiromagnetische Emissionen.

Der Penguin RFA ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Emissionspriifungen Konformitét Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

RF-Emissionen C1SPR11 Gruppe 1 Penguin RFA verwendet HF-Energie nur fir seine
interne Funktion.
RF-Emissionen CI1SPR11 Klasse B Wiederaufladbares batteriebetriebenes Gerat Penguin

RFA.

Oberwellenemissionen IEC61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/Flicker-Emissionen IEC61000-3-3 Nicht anwendbar

Leitfaden und Herstellererkldrung - Priifpegel der elektromagnetischen Storfestigkeit

Der Penguin RFA ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Priifung der Immunitéat EMV-Norm oder Teststufen, Umgebung der professionellen
Prifverfahren Gesundheitseinrichtung
Elektrostatische Entladung (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV Kontakt
£2kV£4kV£8kVx15kV Luft
Abgestrahlte RF-EM-Felder IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM bei 1kHz
Anndherungsfelder von drahtlosen IEC61000-4-3 30 cm Mindestabstand zum Funksender
RF-Kommunikationsgeraten
Nennleistungsfrequenz-Magnetfelder IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz oder 60 Hz
Elektrische schnelle Transiente/Burst IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz Wiederholfrequenz
Uberspannungen Leitung-zu-Leitung, Uberspannungen IEC 61000-4-5 +0.5,+1kV, £ 2kV
Leitung-zu-Erde
Leitungsgebundene Stérungen, induziert durch RF-Felder IEC61000-4-6 3V
0.15 MHz - 80 MHz
6V in ISM-Bé&ndern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1kHz
Spannungseinbriiche, Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 Zyklus
und transiente elekirische Zustande entlang der Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
Versorgungsleitungen 0% UT; 1 Zyklus
Und 70 % UT; 25/30 Zyklus (50/60Hz)
Einphasig: bei 0°
0 % UT; 250/300 Zyklus (50/60 Hz)
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1. Indicaciones de uso

Penguin RFA estd indicado para medir la estabilidad de los
implantes dentales. Estd indicado para pacientes que estdn
inmersos en procedimientos de implantes dentales y la
poblacién de pacientes prevista son pacientes con implantes
dentales.

Penguin RFA estd contraindicado en sistemas de implantes a
los que no se haya podido acoplar el MulTipeg por motivos de
incompatibilidad mecdnica.

El beneficio clinico directo de utilizar Penguin RFA es medir y

obtener un valor objetivo (valor ISQ) que indica la estabilidad
del implante.

2. Usuarios destinatarios
Solamente usuarios profesionales de la sanidad y entornos

profesionales hospitalarios. Lea las instrucciones de uso antes
de utilizarlo por primera vez.

3. Figuras y componentes del sistema
Fig.1 Instrumento Penguin RFA

Incluido en el embalaje

MulTipeg Driver

Incluido en el embalaje

MulTipeg de muestra

No incluido, se vende por separado

Adaptador de red eléctrica y enchufes

Incluidos en el embalaje

Posicién de medicién

Muestra cémo se sostiene la punta del instrumento
hacia el MulTipeg durante una medicién

ISQ Tester

No incluido, se vende por separado

Fig. 6

Solo se deben usar piezas originales.

Suministro eléctrico: Use solamente el adaptador
de red eléctrica y los enchufes suministrados.

No se permite la modificacién de este equipo por
parte del usuario.

Las baterias se deben desechar por separado.
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4. Especificaciones

Potencia de entrada: 5 VCC, 1 VA

Alimentacién del cargador: 100 a 240 VCA, 5 VA
Peso del instrumento: 82g

Dimensiones del instrumento: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Clase de seguridad del cargador: EN 60601-1 Clase |1
Clase de seguridad del instrumento: EN 60601-1 ME Clase ||
Compatibilidad electromagnética: EN 60601-1-2, Clase B
El instrumento estd destinado a un uso continuo

El instrumento contiene baterias de NiIMH
Contiene baterias de NiMH:

« Tipo de bateria: AAA, recargable

o Tensién: 1,2V

« Corriente: 900 mAh

5. Entorno de funcionamiento

Temperatura ambiente: 16° a 40 °C (60°-104 °F).
Humedad relativa: 10-80 % HR.

Presién atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1 atm).

6. Transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente: -20 a 40 °C (-4 a 104 °F).
Humedad relativa: 10-85 % HR.

Presién atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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8. Caracteristicas

Penguin RFA es un instrumento para medir la estabilidad de los
implantes dentales (ISQ). El instrumento mide la frecuencia de
resonancia de un MulTipeg y la presenta como un valor ISQ. El
valor ISQ, de 1 a 99, refleja la estabilidad del implante: cuanto
mads alto es el valor, mayor estabilidad tiene el implante.

El instrumento mide el valor ISQ con una precisién de +/- 1
unidad I1SQ. Al colocarse sobre un implante, la frecuencia de
resonancia del MulTipeg puede variar hasta un méximo de 2
unidades ISQ, dependiendo del par de apriete.
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9. MulTipeg

El MulTipeg estd fabricado en titanio y tiene un mango
superior integrado para el MulTipeg driver. Inspeccione el
MulTipeg para detectar si hay algin dafo antes de su uso.
Los MulTipeg dafnados no deben utilizarse debido al riesgo de
mediciones erréneas.

Advertencia: Se debe evitar el uso de este equipo
adyacente o apilado con otro equipo, ya que
podria resultar en un funcionamiento inadecuado.

Hay distintos MulTipegs disponibles que son adecuados para
diferentes sistemas y tipos de implantes. Consulte la lista
actualizada del proveedor.
Las mediciones solo deben realizarse utilizando
A los MulTipegs adecuados. El uso de un MulTipeg
inadecuado podria provocar mediciones erréneas
o dafios en el MulTipeg o en el implante.

El instrumento emite impulsos magnéticos cortos
con una duracién de pulso de 1 ms y una fuerza
de +/- 20 gauss, a 10 mm de la punta del instru-
mento. Puede ser necesario tomar precauciones
al utilizar el instrumento cerca de marcapasos
cardiacos o de ofros equipos sensibles a los
campos magnéticos.

10. Funcidén técnica

Para hacer vibrar el MulTipeg, se envian impulsos magnéticos
cortos desde la punta del instrumento. Los pulsos magnéticos
interactian con el imdn que estd dentro del MulTipeg y pro-
vocan que el MulTipeg vibre. Una captacién en el instrumento
recoge el campo magnético alterno del imdn vibratorio, calcu-
la la frecuencia y, a partir de ahi, el valor ISQ.

11. Valor ISQ

La estabilidad del implante se presenta como un “valor
ISQ”. Cuanto mds alto es el valor, mayor estabilidad tiene el
implante. El ISQ se describe en numerosos estudios clinicos.
Puede solicitar una lista de estudios al proveedor.

12. Estabilidad del implante

Un implante tiene diversas estabilidades en distintas direccio-
nes. Asegurese de medir desde distintas direcciones alrededor
de la parte superior del MulTipeg.

Se recomienda encarecidamente medir el valor I1SQ en el
momento de la colocacién del implante para tener una base
para mediciones futuras. Cuando el ISQ se mide en una etapa
posterior, si se produce un cambio en el valor de I1SQ, indicard
un cambio en la estabilidad del implante. De esta manera,
la progresién del ISQ respaldard la decisién sobre cudndo
cargar el implante.

Nota: El valor de estabilidad es un pardmetro adicional para
decidir cudndo cargar el implante. La decisién final sobre el
tratamiento recae en el médico.
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13. Baterias y carga

El instrumento contiene 2 celdas de baterias NiMH que deben
cargarse antes de su uso. Una carga completa tarda aproxi-
madamente 3 horas a 20 °C o 68 °F. Si la temperatura ambien-
te es mds alta, el tiempo de carga aumentard. A partir de una
carga completa, el instrumento puede medir continuamente
durante 60 minutos antes de que sea necesario recargarlo. El
LED amarillo se enciende cuando la bateria necesita recar-
garse. El LED amarillo parpadea cuando la bateria alcanza
un nivel critico. Cuando la bateria alcanza un nivel critico, el
instrumento se apaga automdticamente. Cuando las baterias
se estdn cargando, el LED azul estd encendido. Cuando las
baterias estdn totalmente cargadas la luz se apaga. El carga-
dor no debe conectarse durante la medicién debido al riesgo
de interferencias en la linea de alimentacién, lo que dificulta
la medicion.

14. Uso

14.1 Encendido y apagado del instrumento

Para encender el instrumento, presione la tecla de funcio-
namiento. Debe oirse un pitido corto y, a continuacién, todos
los segmentos de la pantalla se iluminardn durante un corto
tiempo. Compruebe que todos los segmentos de la pantalla
estén iluminados.

Antes del inicio de la medicién se mostrard brevemente la
versién de software. Si aparece un cédigo de error (EX, donde
«X» es el numero de error) durante el encendido, consulte la
seccién «Solucién de problemas».

Para apagarlo, mantenga pulsada la tecla de accionamiento
hasta que el instrumento se apague. El instrumento se apagard
automdticamente después de 30 segundos de inactividad.

14.2 Medicién con Penguin RFA

El MulTipeg (Fig. 3) se coloca sobre el implante utilizando el
MulTipeg Driver (Fig. 2). Use fuerza manual de ajuste de 6 a
8 Ncm de par de apriete. Encienda el instrumento y mantenga
la punta cerca de la parte superior del MulTipeg (Fig. 5). Cuan-
do se recibe una sefal, se oye un zumbido y, a continuacién se
muestra el valor ISQ en la pantalla durante un corto tiempo
antes de que el instrumento comience a medir de nuevo.

Si hay ruido electromagnético, el instrumento no puede medir.
La advertencia de ruido electromagnético es audible y también
visible en la pantalla. Intente eliminar la fuente del ruido. La
fuente puede ser cualquier equipo eléctrico cercano al instru-
mento.
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15. Limpieza y mantenimiento

AN\

15.1 Instrumento

Utilice siempre un hilo, como hilo dental, para
asegurar el MulTipeg Driver cuando trabaje
intraoralmente.

Antes del uso, las piezas deben limpiarse y
desinfectarse.

Limpieza

El instrumento se puede limpiar con toallitas empapadas en
una solucién de detergente durante un minuto, pasando luego
durante un minuto toallitas que no suelten pelusa empapadas
en agua.

Detergente especificado: Neodisher Mediclean forte.

Para el uso en entornos que requieren esterilidad, debe cubrir
el instrumento con una funda estéril.



Desinfeccién

Utilice un pafo empapado con alcohol isopropilico al 70 %
para limpiar el instrumento durante un minuto y luego déjelo
secar durante dos minutos antes de usarlo.

No esterilice el instrumento en autoclave.

todos los usos. (Solo en EE. UU.).
El instrumento debe limpiarse con un
desinfectante entre pacientes

f El instrumento debe utilizarse con una tapa en

15.2 MulTipeg y MulTipeg Driver

Inspeccione el MulTipeg y MulTipeg Driver para detectar si
hay algin dafio antes de su uso. Deseche el MulTipeg si hay
darios visibles, como decoloracién grave o dafios. Deseche el
Driver si la pieza de conexién (al MulTipeg) estd visiblemente
desgastada.

Limpieza

Sumerja el dispositivo en solucién de Alconox al 1% en agua
del grifo (20-30 °C) durante 5 minutos. Cepille el dispositivo
con un cepillo interdental durante 1 minuto en la solucién.
Enjudguelo con agua corriente del grifo (entre 25 y 35 °C)
durante 10 segundos. Séquelo con una toalla que no suelte
pelusa.

Esterilizacién

La esterilizacién debe realizarse en un esterilizador de vapor
prevacio (autoclave) de conformidad con ISO 17665-1. Limpie
los productos y coléquelos en una bolsa para autoclave
homologada por la FDA (EE. UU.) antes de la esterilizacién. Se
utilizard el siguiente proceso de esterilizacion:

« Como minimo, 3 minutos a 134 (-1/+4) °C o a 273 (-1.6/+7.4) °F
« Tiempo de secado de 30 minutos
Siga las instrucciones del autoclave utilizado.

No limpie el MulTipeg con ultrasonidos.
Esto podria provocar dafios en el MulTipeg.

16. Vida util

Se prevé que las baterias duren mds de 500 ciclos de carga
antes de que se produzca un cambio notable en su capacidad.
Esto equivale a una vida util de 5 afos. Las baterias internas
pueden cargarse por completo mds de 500 veces. El instru-
mento no debe dejarse sin carga durante mds de 1 afo para
evitar que se produzcan cambios en la capacidad.

El controlador MulTipeg estd garantizado durante al menos
100 ciclos de autoclave, y un MulTipeg estd garantizado du-
rante al menos 20 ciclos de autoclave, antes de que se degrade
de alguna manera.

17. Solucién de problemas y pruebas

El instrumento puede probarse utilizando el ISQ Tester (Fig. 6).
Encienda el instrumento y mantenga la punta cerca de la
parte superior del véstago. Al recibir una sefal, se escucha un
pitido y después aparece en el visor un valor I1SQ establecido
en el rango mostrado en la etiqueta.
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171 Posibles errores

« Dificultad para lograr una medicién:

A veces, es mdas dificil para el instrumento lograr que el
MulTipeg vibre. Si este fuera el caso, trate de mantener la
punta del instrumento mds cerca de la parte superior del
MulTipeg. Ademds, compruebe que ningun tejido blando
esté tocando el instrumento, ya que esto podria afectar su
vibracién. Cuando el dispositivo estd midiendo, en el visor
aparece el simbolo de medicién.

Advertencia de ruido (audible y visible en el visor):

Un dispositivo eléctrico cercano al instrumento estd
provocando la aparicién del simbolo de advertencia.
Intente eliminar la fuente.

El instrumento se apaga inesperadamente:

El instrumento se apaga automdticamente después de 30
minutos de inactividad. También puede apagarse si el nivel
de la bateria es demasiado bajo y debido a cualquiera de
los cédigos de error descritos a continuacion.

No todos los segmentos se iluminan al poner en marcha el
instrumento:

El instrumento estd dafado y debe ser enviado para su
reparacion.

17.2 Cédigos de error

En caso de mal funcionamiento, los siguientes cédigos de error
aparecen en la pantalla antes de que se apague:

E1: Error de hardware. Mal funcionamiento de la electrénica
E2: Error de ruido. Aparece si hay ruido electromagnético
constante

E3: Error de potencia de los pulsos. Mal funcionamiento en la
generacién de pulsos magnéticos

El uso de accesorios y piezas de repuesto que

A no sean los especificados o los provistos por el
fabricante de este equipo podria generar un
aumento en las emisiones o una disminucién en
la inmunidad electromagnética de este equipo, y
provocar que el equipo funcione mal.

18. Accesorios y piezas de repuesto

Modelo | MulTipeg Funda Adaptador de red
Driver estéril Modelo ndm.
UEO5WCP-052080SPC
[¢]
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Modelo | Enchufe Enchufe Enchufe Enchufe | ISQ Tester
dela UE | del Reino de de EE. UU.

Unido Australia
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Consulte la lista actualizada del proveedor.

19. Servicio

Si un instrumento no funciona correctamente, contacte con el
fabricante o distribuidor. Penguin RFA estd cubierto por una
garantia de dos afos.

20. Incidentes graves

Debe informarse de cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo a Integration Diagnostics
Sweden AB y a la autoridad competente de su pais.
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21. Informacién de compatibilidad electromagnética (EMC, en inglés)

El instrumento cumple con los requisitos de conformidad con EN 60601-1-2 con respecto a emisiones y a inmunidad. Si algin
equipo electrénico sensible se ve afectado por el instrumento, infente aumentar la distancia con respecto a ese equipo. El cargador
no debe estar conectado durante las mediciones.

Guia y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Penguin RFA debe usarse en el enforno electromagnético especificado a continuacién.

Pruebas de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético — Guia

Emisiones de radiofrecuencia C1SPR11 Grupo 1 Penguin RFA usa energia de RF solo para su
funcionamiento interno.

Emisiones de radiofrecuencia C1SPR11 Clase B Penguin RFA es un dispositivo operado con baterias
recargables.

Emisiones de corriente arménica IEC 61000-3-2 No se aplica

Fluctuaciones de tensién y emisiones intermitentes No se aplica

IEC61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante - Niveles de prueba de inmunidad electromagnética

Penguin RFA debe usarse en el enforno electromagnético especificado a continuacién.

Prueba de inmunidad Estdandar EMC o Niveles de prueba, entorno profesional hospitalario
método de prueba

Descarga electrostdtica (ESD, en inglés) IEC61000-4-2 Contacto + 8 kV
+2kV+4kV8KkV+15kV aire

Campos EM de RF radiados IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 %AM a 1kHz

Campos de proximidad de los equipos de comunicaciones IEC61000-4-3 Distancia minima de separacién del transmisor de
inalédmbricas por RF radio: 30 cm
Campos magnéticos de frecuencia de potencia nominal IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz 0 60 Hz
Transitorios eléctricos rdpidos/rafagas IEC 61000-4-4 +2kV
Frecuencia de repeticién 100 kHz
Sobretensiones linea-linea, sobretensiones linea-tierra IEC 61000-4-5 +0.5,£1kV, £2kV
Perturbaciones conducidas, inducidas por campos de RF IEC61000-4-6 3V

0.15 MHz - 80 MHz
6V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 Mhz 80 % AM

a1kHz
Caidas de tensidn, interrupciones de tensién y transitorios IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 ciclos
eléctricos en las lineas de suministro a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

0% UT; 1ciclo

Y 70 % UT; 25/30 ciclos (50/60Hz)
Fase unica: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclo (50/60 Hz)
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1. Indications d’utilisation

Penguin RFA est indiqué pour mesurer la stabilité des
implants dentaires. Lindication d'ufilisation concerne les
patients subissant des procédures d’implantation dentaire et
la population de patients prévue est constituée de patients
portant des implants dentaires.

La contre-indication & I'utilisation de Penguin RFA concerne
les systemes d'implants auxquels le MulTipeg n‘a pas pu étre
fixé pour des raisons d’incompatibilité mécanique.

Lavantage clinique direct de I'utilisation de Penguin RFA est

la mesure et I'obtention d’une valeur objective (valeur 1SQ)
indiquant la stabilité de I'implant.

2. Utilisateurs visés

Utilisateurs de soins de santé professionnels et environne-
ments d’établissements de soins de santé professionnels
uniquement. Veuillez lire le mode d’emploi avant la premiére
ufilisation.

3. Figures et composants du systéme

Fig1 Instrument Penguin RFA
Inclus dans le paquet
Fig2 MulTipeg Driver

Inclus dans le paquet
MulTipeg d’exemple

Non inclus, vendu séparément
Adaptateur secteur et fiches
Inclus dans le paquet

Position de mesure

Indique comment la pointe de l'instrument est tenue
vers le MulTipeg lors d’'une mesure

Testeur ISQ

Non inclus, vendu séparément

Fig 6

Seules des pieces d’origine doivent étre utilisées.

Alimentation électrique : Utilisez uniquement
'adaptateur secteur et les fiches fournis.

Aucune modification de cet équipement par
I'utilisateur nest autorisée.

Les batteries doivent étre collectées séparément.

=< > B B
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4. Spécifications

Puissance absorbée : 5 VDC, 1 VA
Entrée du chargeur : 100-240 VCA, 5 VA
Poids de I'instrument : 82 g

Dimensions de l'instrument : 201 mm x 26 mm x 31 mm
Classe de sécurité du chargeur : EN 60601-1 Classe Il
Classe de sécurité de I'instrument : EN 60601-1 ME Classe |l
CEM: EN 60601-1-2, Classe B

Linstrument est congu pour une utilisation en continu
Linstrument contient des batteries NiMH

Contient des batteries NiMH :

« Type de batterie : AAA, rechargeable

« Tension:1,2V

« Courant: 900 mAh

5. Environnement d’exploitation

Température ambiante : 16° & 40 °C (60° - 104 °F).

Humidité relative : 10 % - 80% HR.

Pression atmosphérique : 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Transport et stockage

Température ambiante : De -20 & 40 °C (-4 - 104 °F).
Humidité relative : 10 % - 85 % HR.

Pression atmosphérique : 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symboles

Numéro de

Avertissement
catalogue

Identifiant
unique du C E Marquage CE
dispositif

5 Mise en garde : La loi

Suivre les S’y fédérale restreint la vente

instructions Code de lot Garder au sec & 0n|y de ce dispositif par ou sur

d’utilisation ordonnance d’un médecin
ou d’un dentiste

Les déchets
d’équipements
électroniques doivent étre
traités conformément aux
EEE  ¢glementations locales

Limite de
température

Avertissement <
Numéro de
de champ L
" série
magnétique

Compatible

jusqu'a 134 °C rique

Mode
d’emploi

Date de % Limite dhumidité
i . fabrication
électronique

Limite de N
134°C avec un % pression Fabricant Piéce appliquée de
m autoclave atmosphé- R type BF
@ Livré non stérile 20XX-YY

Dispositif
médical
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8. Caractéristiques

Penguin RFA est un instrument de mesure de la stabilité (ISQ)
des implants dentaires. Linstrument mesure la fréquence de
résonance d’un MulTipeg et la présente comme une valeur
ISQ. La valeur ISQ, de 1 a 99, refléte la stabilité de I'implant -
plus la valeur est élevée, plus I'implant est stable.

Linstrument mesure la valeur ISQ avec une précision de +/- 1
unité 1SQ. Lorsqu’il est monté sur un implant, la fréquence de
résonance du MulTipeg peut varier de 2 unités ISQ maximum
en fonction du couple de serrage.

AN\

9. MulTipeg

Le MulTipeg est fabriqué en titane et dispose d’une poignée
intégrée pour le MulTipeg Driver sur le dessus. Vérifier I'ab-
sence de dommage sur le MulTipeg avant utilisation. Ne ja-
mais utiliser de MulTipeg endommagés en raison du risque
de mesures erronées.

Avertissement : L'utilisation de cet équipement &
c6té ou empilé avec d’autres équipements doit
étre évitée, car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement.

Il existe différents MulTipeg disponibles pour s‘adapter a
des systémes et des types d’implants différents. Veuillez vous
référer a la liste du fournisseur mise & jour.

Les mesures ne doivent étre effectuées qu’en
utilisant les MulTipeg corrects. Utiliser les mauvais
MulTipeg peut entrainer des mesures erronées ou
des dommages au MulTipeg ou & un implant.

Linstrument émet des impulsions magnétiques
courtes avec une durée d’impulsion de 1 ms et une
force de +/- 20 gauss, & 10 mm de la pointe de
I'instrument. Il peut étre nécessaire de prendre des
précautions lors de I'utilisation de I'instrument &
proximité de stimulateurs cardiaques ou d’autres
équipements sensibles aux champs magnétiques.

A\
A\

10. Fonction technique

Pour amener le MulTipeg & vibrer, de bréves impulsions ma-
gnétiques sont envoyées depuis la pointe de I'instrument. Les
impulsions magnétiques interagissent avec l'aimant a l'inté-
rieur du MulTipeg et provoquent la vibration du MulTipeg. Un
lecteur sur I'instrument capte le champ magnétique alternatif
de I'aimant vibrant, calcule la fréquence et a partir de cela,
la valeur I1SQ.

11. Valeur ISQ

La stabilité de I'implant est présentée sous la forme d’une «
valeur ISQ ». Plus la valeur est élevée, plus I'implant est stable.
L'ISQ est décrite dans de nombreuses études cliniques. Une
liste des études peut étre commandée auprés du fournisseur.

12. Stabilité de I'implant

Un implant peut avoir des stabilités différentes dans des
directions différentes. Assurez-vous de mesurer dans diffé-
rentes directions autour du haut du MulTipeg.

Il est fortement recommandé de mesurer la valeur ISQ lors de
la pose de I'implant afin d’avoir une base de référence pour
des mesures futures. Lorsque I'ISQ est mesuré ultérieurement,
une modification de la valeur ISQ reflétera une modification
de la stabilité de I'implant. De cette fagon, la progression de
I'ISQ soutiendra la décision relative au moment de charger
'implant.
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Note : La valeur de stabilité est un paramétre supplémentaire
pour décider du moment de charger lI'implant. La décision de
traitement finale est de la responsabilité du chirurgien.

13. Batteries et charge

Linstrument contient 2 batteries NiMh qui doivent étre rechar-
gées avant utilisation. Une charge compléte prend environ 3
heures & 20 °C ou 68 °F. Une température ambiante plus éle-
vée augmente le temps de charge. Une fois complétement
chargé, l'instrument peut mesurer en continu pendant 60 mi-
nutes avant de devoir étre rechargé. La LED jaune s‘allume
lorsque la batterie doit étre rechargée. La LED jaune clignote
lorsque la batterie atteint un niveau critique. Lorsque la bat-
terie atteint un niveau critique, I'instrument se met automati-
quement hors tension. Quand les batteries sont en charge, la
LED bleue s‘allume. Une fois les batteries complétement char-
gées, le voyant s'éteint. Le chargeur ne doit pas étre branché
en effectuant une mesure en raison du risque de perturbation
de la ligne d’alimentation qui complique la mesure.

14. Usage

14.1 Marche/Arrét de l'instrument

Pour arréter I'instrument, appuyer sur la touche de fonction-
nement. Un bip court doit étre audible, puis tous les segments
de l'affichage sont allumés pendant une courte période. Véri-
fier que tous les segments de l'affichage soient allumés.

La version du logiciel s‘affiche ensuite brievement avant que
I'instrument ne commence la mesure. Si un code d’erreur (EX,
ol « X » est un numéro d’erreur) s'affiche pendant le démar-
rage, veuillez vous référer & la section « Dépannage ».

Pour l'arréter, appuyer et maintenir enfoncée la touche de
fonctionnement jusqu’a ce que l'instrument soit hors tension.
Linstrument se met hors tension automatiquement aprés
30 secondes d'inactivité.

14.2 Mesure Penguin RFA

Un MulTipeg (fig. 3) est monté sur I'implant en utilisant le Mul-
Tipeg driver (fig. 2). Utiliser un couple de serrage manuel de
6 & 8 Ncm. Mettre I'instrument en marche et tenir la pointe &
proximité du sommet du MulTipeg (fig. 5). Quand un signal est
regu, un bip est audible, puis la valeur I1SQ s’affiche & I'écran
pendant une courte période avant que l'instrument ne com-
mence une nouvelle mesure.

Si un bruit électromagnétique est présent, 'instrument ne peut
pas effectuer de mesure. Lavertissement de bruit électroma-
gnétique est audible et visible & I'écran. Essayer d’éliminer la
source du bruit. La source peut étre n'importe quel équipe-
ment électrique & proximité de I'instrument.
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15. Nettoyage et maintenance
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15.1 Instrument

Utilisez toujours un fil, tel que du fil dentaire, pour
fixer le MulTipeg Driver lorsque vous travaillez en
intra-oral.

Avant toute utilisation, les pieces doivent étre
nettoyées et désinfectées.

Nettoyage

Linstrument peut étre nettoyé avec des lingettes imbibées
d’une solution détergente pendant une minute, puis essuyé
pendant une minute avec des lingettes non pelucheuses
imbibées d’eau.

Détergent spécifié : Neodisher Mediclean forte.
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Pour une utilisation dans des environnements nécessitant
une stérilité, I'instrument doit étre recouvert d’'une couverture
stérile.

Désinfection

Utiliser un chiffon imbibé d’alcool isopropylique & 70 % pour
essuyer |'instrument pendant une minute, puis le laisser sécher
pendant deux minutes avant utilisation.

Ne pas passer l'instrument a I'autoclave.

Linstrument doit étre utilisé avec un couvercle
dans toutes les utilisations. (Etats-Unis seulement).
Linstrument doit étre nettoyé avec un désinfectant
entre chaque patient.

15.2 MulTipeg et MulTipeg Driver

Vérifier 'absence de dommages sur le MulTipeg et le Mul-
Tipeg Driver avant utilisation. Jeter le MulTipeg s'il présente
des dommages visibles tels qu’une décoloration ou des dom-

mages graves. Jeter le Driver si la piéce de connexion (au Mul-
Tipeg) est visiblement usée.

Nettoyage

Plonger I'appareil dans une solution d’Alconox & 1% dans de
I'eau du robinet (20-30 °C) pendant 5 minutes. Badigeonner
'appareil avec une brosse interdentaire pendant 1 minute
dans la solution. Rincer & I'eau courante du robinet (25-35 °C)
pendant 10 secondes. Sécher avec une serviette non pelu-
cheuse.

Stérilisation

La stérilisation doit étre effectuée dans un stérilisateur a va-
peur & vide préalable (autoclave) conformément a la norme
ISO 17665-1. Nettoyer les produits et les mettre dans un sac en
autoclave approuvé par la FDA (Etats-Unis) avant stérilisation.
Le processus de stérilisation suivant doit étre utilisé :

« Au moins 3 minutes & 134(-1/+4) °C ou 273(-1,6/+7,4) °F

« Temps de séchage : 30 minutes

Suivez les instructions de I'autoclave utilisé.
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16. Durée de vie

Ne pas nettoyer le MulTipeg par ultrasons.
Cela pourrait endommager le MulTipeg.

Les batteries devraient durer plus de 500 cycles de charge
avant un changement notable de capacité. Cela correspond
& une durée de vie de 5 ans. Les batteries internes peuvent
étre chargées complétement plus de 500 fois. Linstrument
ne doit pas étre laissé déchargé pendant plus de 1 an afin
d’éviter tout changement de capacité.

Le MulTipeg Driver est garanti pour au moins 100 cycles en
autoclave, et un MulTipeg est garanti pour au moins 20 cy-
cles en autoclave avant qu’ils ne soient dégradés d’une quel-
conque fagon.

17. Dépannage et test

Linstrument peut étre testé & l'aide du testeur ISQ (fig. 6).
Mettre l'instrument en marche et tenir la pointe & proximité
du sommet de la tige. Lorsqu’un signal est regu, un bip se fait
entendre puis une valeur ISQ définie dans la plage indiquée
sur |'étiquette s’affiche & I'écran.
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17.1 Erreurs possibles

Mesure difficile & obtenir :

Dans certains cas, il est plus difficile pour I'instrument de
faire vibrer le MulTipeg. Le cas échéant, essayez de tenir
la pointe de I'instrument plus prés du dessus du MulTipeg.
Vérifiez également qu’aucun tissu mou ne touche le peg,
ce qui pourrait affecter la vibration. Lorsque I'appareil
effectue une mesure, le symbole de mesure s’affiche &
I'écran.

Avertissement sonore (audible et visible a I'écran) :

Un dispositif électrique & proximité de I'instrument est

& l'origine de l'apparition du symbole d’avertissement.
Essayez de supprimer la source.

Linstrument se met brusquement hors tension :
Linstrument se met hors tension automatiquement aprés
30 secondes d’inactivité. Il peut également se mettre hors
tension si le niveau de la batterie est trop faible ou en
raison de 'un des codes d’erreur décrits ci-dessous.

Tous les segments ne sont pas allumés quand
I'instrument est démarré :

Linstrument est endommagé et doit étre envoyé en
réparation ou pour échange.

17.2 Codes d’erreur

En cas de dysfonctionnement, ces codes d’erreur s'affichent a
I’écran avant de se mettre hors tension :

E1: Erreur matérielle. Dysfonctionnement électronique

E2: Erreur sonore. S'affiche si un bruit électromagnétique
constant est présent

E3: Erreur d’'alimentation d’impulsion. Dysfonctionnement de
génération d'impulsion magnétique
L'utilisation d’accessoires et de piéces détachées
A autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant de cet équipement peut entrainer une
augmentation des émissions ou une diminution de
I'immunité électromagnétique de cet équipement
et résulter en un mauvais fonctionnement.

18. Accessories & Spare Parts

Modeéle | MulTipeg |Couverture Adaptateur secteur
Driver stérile Modele no
UEO5WCP-052080SPC
ou
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modéle Fiche Fiche Fiche Fiche Testeur
euro- britan- austra- améri- 1SQ
péenne nique lienne caine
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg : Veuillez vous référer & la liste du fournisseur mise
ajour.

19. Service

En cas de dysfonctionnement de I'instrument, contactez le
fabricant ou le distributeur. Penguin RFA est couvert par une
garantie de deux ans.

20. Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé & Integration Diagnostics Sweden AB et & I'auto-
rité compétente de votre état.
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21. Informations relatives a la CEM

Linstrument répond aux exigences de la norme EN 60601-1-2 relative & I'’émission et & I'immunité. Si un équipement électronique
sensible est affecté par I'instrument, essayer d’augmenter la distance de cet équipement. Le chargeur ne doit pas étre connecté
pendant les mesures.

Guide et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Penguin RFA est destiné & étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.

Essais d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - guide

Emissions RF C1SPR11 Groupe 1 Penguin RFA utilise I'énergie RF uniquement pour sa
fonction interne.

Emissions RF CISPRT1 Classe B Appareil & batterie rechargeable Penguin RFA.

Emissions de courant harmonique CEI61000-3-2 Sans objet

Fluctuations de tension/émissions de scintillement Sans objet

CEI61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant — Niveaux d’essais d'immunité électromagnétique

Penguin RFA est destiné & étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.

Essais d'immunité Norme CEM ou Niveaux d’essais, envir 1t professis | de
méthode d’essai I'établissement de santé
Décharge électrostatique (DES) CEI61000-4-2 + 8 kV par contact

+2kV £ 4KkV+8KkV+15kV dans l'air

Champs EM RF rayonnés CEI61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1kHz

Les champs de proximité forment I'équipement de CEI61000-4-3 Distance de séparation minimale de 30 cm de
communication sans fil RF I'émetteur radio
Champs magnétiques & fréquence industrielle nominale CEI61000-4-8 30A/m

50 Hz ou 60 Hz

Transitoire électrique rapide/rafale CEI 61000-4-4 +2kV

Fréquence de répétition 100 kHz
Surtensions ligne a ligne, Surtensions ligne a terre CEI 61000-4-5 0.5, £ 1kV, £2kV
Perturbations conduites induites par des champs RF CEI61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V dans les bandes ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1kHz

Creux de tension, interruptions de tension et état transitoire CEI 61000-4-11 5%TU, 0,5 cycle

électrique le long des lignes d’alimentation A0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
0%TU; 1cycle

Et 70 % TU ; 25/30 cycles (50/60 Hz)
Monophasé : & 0°

0% TU; 250/300 cycles (50/60 Hz)
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1. YkasaHus 3a ynotpe6a

Penguin RFA e nokasaH 3a n3amepBaHe HA CTAGUHOCTTA Ha
CTOMATONOMMYHUTE UMNAAHTU. MoKa3aH 3a ynoTpe60 npu
nauneHTn, NoAsIoXKeHN Ha npouenypn 3a CTOMATONIOMMYHA
WUMMNIAHTK, A Uenesata nonynaums ca naymueHT cbe 3B6HM
UMNNAHTU.

MpoTueBonokasaHu 3a ynotpeba Ha Penguin RFA ca umnnaHTHM
CUCTEMM, KbM KOUTO He Moxe Aa 6bae npukpened MulTipeg
nopaAn MEXAHUYHA HECBBMECTUMOCT.

MpskaTa KAMHWYHG Nonsa oT usnonssaHeTo Ha Penguin RFA e

V3MEpPBAHETO U MOJTyHaBAHETO Ha 06eKTUBHA cTomHocT (ISQ
CTOMHOCT), MOKA3BALA CTABUIHOCTTA HA UMMNAHTA.

2. MpeasnaeHun notpebutenu

Camo 3a NpodecnoHaNHM NoTpebuTenu Ha 3APABHU yCIyru
1 cpean Ha NpodeCUOoHAHN 34PaBHYM 3aBeaeHus. Mons,
npoyeTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba npeau NbpeaTa
ynotpe6a.

3. Qurypu U KOMMNOHEHTU Ha cuctemMmarta

®ur.1  UHctpymeHT Penguin RFA
BknitoueH B onakoekaTta
®ur. 2  MulTipeg Driver
BknitoueH B onakoekata
®ur. 3 lNpumeper MulTipeg
He e BK/IloYeH B ONAKOBKATA, MPOAABA Ce OTAENHO
dur. 4 3axpaHBsaly afanTep v wencenu
BksiloueHn B onakoskaTta
®ur.5 Mo3nums Ha UsmMepBaAHETO
MokasBa KAk ce AbpPXKM BbPXLT HA MHCTPYMEHTA KbM
MulTipeg no Bpeme Ha n3mepBaHe
®ur. 6 ISQ Tester

He e BknioueH B OMAKOBKATA, MpoAdBa ce oTAeNHO

,ud Ce MU3MoN3BAT CAMO OPUTMHAIHU HACTH.

30XpQHBQHeZ ,ﬂﬂ Ce U3non3sa camo
npeaocTaBeHUTe 3aXpPAHBALW, af4anTep U wencenu.

He ce paspewasa Mmogndmkaums Ha ToBa
o6opyaBaHe OT noTpebuTens.

Batepuute Tpsabea ga ce cbbUpaT oTAENHO.

= > B B
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4. TeXHNYECKU XAPUKTEPUCTUKM
« BxogHa mowHocT: 5V DC, 1VA

Bxog Ha 3apsigHoTO ycTponcTeo: 100-240 V AC, 5 VA

Terno Ha MHCTpyMeHTa: 829

Pasmepu Ha OCHOBHUSI UHCTPYMEHT:
20T mm x 26 mm x 31 mm

Knac Ha 6e30nacHOCT Ha 3apSAHOTO YCTPOMCTBO:
EN 60601-1 knac Il

Knac Ha 6e30nacHOCT Ha MHCTPYMEHTA:
EN 60601-1 ME knac Il

EMC: EN 60601-1-2, knac B

MHCTPYMEHTET e NpeAHA3HAYEH 30 NPOABL/KUTENHA
ynotpe6a

NHcTpyMeHTsT cbabpka NiIMH 6atepun

Coabprxa NiIMH 6atepuu:

« Bupg 6atepus: AAA, akymynaTopHa

« Hanpexenune: 1,2V

« Tok: 900 mAh

5. Pa6oTHa cpepa

TemnepaTypa Ha oKonHATaA cpeaa:
OT116° go 40°C (o1 60° go 104°F)
OTHOCUTENHA BICXKHOCT:
OtHocuTtenHa snaxHocT ot 10% go 80%

AtmocdepHO HansdraHe:
500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).

6. TpaHcnopT U cbXpaHeHue
TemnepaTypa Ha OKONHATA Cpefa:

Ot -20° go 40°C (o1 -4° go 104°F)
OTHOCKTENHA BAAXKHOCT:
OTHocuTenHa BnaxHoct ot 10% go 85%

ATMOChEPHO HansiraHe:
500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).



Bbarapckum

7. CumBonu

EnHosHaueH
Mpeaynpex- KatanoxeH A
ngeHTMdukaTop CE mapkuposka
AeHune Homep .
HQ YyCTPOWCTBO
BHumaHue: degepanHute
B 30KOHM OrPAHUYABAT
«
[Na ce cnegBat sy [ace npoaax6uTe Ha ToBa
Koa Ha Onl .
MHCTPYKLMUTE CbXPAHSIBA HA NIy  ycrpoicreo ga ce
naptuaa/yact
3a ynotpeba cyxo M3BBLPLWBAT OT UM MO
npeAnucaHne Ha Nekap
unm ssbonekap.
OTnagbumTte ot
Mpeaynpex- eNeKTPOHHO obopyaBaHe
peaynp TemnepatypHo P pya
AeHue 3a CepueH Homep Tpsbea aa ce o6paboTeaT
OrpaHuyeHve
MQrHUTHO Mnone B CbOTBETCTBME C
N vectHuTe pasnopeatu
Moxe fa ce
134°C A lpaHuua Ha °
cTepunusnpa
[ atMmocpepHo Mpoussoauten BnoxeHa yact Tvn BF
B ABTOKNAB
S o Hansraxe
no 134°C
MpoaykTsT ce EnekTpoHHu M
[aTa Ha
npepocrass VHCTPYKLMUM 30 20XX-YY MpaHMLUG Ha BAGXKHOCT
nNpousBoACTBO
HecTepuneH. ynotpeba ~—
MegunumnHcko
vsgenve
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8. XapakTepucTuku

Penguin RFA e MHCTpyMeHT 3a M3MepBaHe HA CTabunHocTTa
(ISQ) Ha cToMaTONOTUYHUTE UMMANAHTU. MHCTPYMEHTBT
M3MepBa Pe3oHAHCHATA YecToTa Ha MulTipeg v s NnpeacTass
kaTo ISQ cToiHocT. ISQ cToitHocTTa 1-99 oTpasssa
CTABUAHOCTTA HA MMMIGHTA — KOJIKOTO MO-BUCOKA €
CTOMHOCTTA, TONKOBA MO-CTABUIEH € UMMIAHTBT.

MHCTpyMeHTET n3mepsa ISQ cToHocTTa ¢ TouHoCT +/- 11SQ
eanHmLa. Korato ce MOHTUPA HA UMM/IQHT, PE30HAHCHATA
yectota Ha MulTipeg Moxe aa Bapupa go 2 ISQ eguHuuym B
3ABMCMMOCT OT BbPTSALLNS MOMEHT HA 3aTSIFAHE.

MpeaynpexxaeHue: M3nonsBaHeTo Ha ToBa
o6opyaBaHe B 61M30CT 4O UM BbPXY APYro
obopyaBaHe Tpsi6Ba fa ce M36sirea, 3al0To TOBA
MOXe fia AoBefe A0 HEMPABUIHA paboTa.

9. MulTipeg

MulTipeg e HaMpaBeH OT TUTAH M MMA BrPAAeH 3aXBaAT
3a MulTipeg driver otrope. MNposepsisaitte MulTipeg 3a
HEeM3NpPABHOCT Npeam Besika ynotpeba. MNospegexnte
MulTipeg He Tpsi6Ba Aa ce M3MON3BAT NOPAAUN PUCK OT
MOrpeLHn N3sMepBaHUS.

Mpeanarat ce pasanunmn MulTipeg, HanpaseHK, Taka Ye fa
NAcBAT HA PA3NNYHM CUCTEMM M TUMOBE UMNAAHTU. Mons,
BUXXTE AKTYQ/IM3UPAHMSA CMINCHK OT OCTABYMKA.

M3mMepBaHuaTA TPS6BA 4G CE M3BBLPLIBAT

CaMoO ¢ M3nonseaHe Ha npasunHute MulTipeg.
M3nonssaHeTo Ha norpeweH MulTipeg Moxe aa
fi0Be/e 0 MOrpeLHN U3MEPBAHWS MW NoBpean
Ha MulTipeg nan Ha umnnaxTa.

MHCTPYMEHTET M31Bb4YBA KPATKU MATHUTHM MMIYACH
C MPOABLMKUTENHOCT HA MMnynca 1 ms 1 cuna

+/- 20 rayc, 10 mm OT BbpXa HA MHCTPYMEHTA.
Moke fa ca Heo6xo4MMU NPeANA3HU MEPKMU,
KOTFATO MHCTPYMEHTBT Ce M3Mon3ed B 6nm3ocT

[i0 NeNCMeNKbPU Unn Apyro o6opyaBaHe,
YYBCTBUTE/IHO KbM MATHUTHM MosieTa.

10. TexHuuecka ¢pyHKLUA

3a ga 3anoure MulTipeg fga BuGpupa ot Bbpxa Ha
MNHCTPYMEHTA Ce U3NPALLAT KPATKU MAFHUTHI UMMYACH.
MarHutHuTe MMnyncu B3ammogemncTsar ¢ markmta B MulTipeg
1 kapat MulTipeg ga Bu6pupa. Ycunsaten B MHCTPYMEHTA
YNQABS MPOMEHANBOTO MAFHUTHO MOJMIE OT BUGPUPALLMS MATHUT,
M34MCNIABA YECTOTATA M OT TOBA - CTOMHOCTTA Ha ISQ.

11. ISQ cTomHocT

CTabunHOCTTA HA UMIMIAHTA € MpecTaBeHa kato “ISQ
cToiHocT”. KoIKoTo Mo-BMCOKA € CTOMHOCTTA, TOJIKOBA Mo-
cTabuneH e UMNIAHTEHT. ISQ e oNMcaH B MHOXECTBO KJIMHUYHK
npoy4BaHus. CIUCBK C MPOYYBAHMATA MOXE Ad Ce MOPbYd OT
[OCTOBYMKA.

12. CTa6UNHOCT HO UMMIAHTA

UMNANQHTBLT MOXKe AAd Ma pasanyHa cTabunHocT B pasnnyHnTe
MOCOKM. MBB'prUeTe M3MepBAHUA OT PA3JIMYHU MOCOKN OKONO
Bbpxa Ha MulTipeg.

lopelo ce npenopbYBa AA Ce U3MEPU CTOMHOCTTA Ha ISQ

Npn NOCTABAHETO HA MMMNNAHTA, 3a Ad UMaA 6a30Ba INHUS 3Q
6baewn nsmepsaxus. Korato ISQ ce nsmepsa Ha No-kKbceH
eTan, MPOMSIHATA B CTOMHOCTTA Ha ISQ we oTpasssa npoMsiHa
B CTABUNHOCTTA HA UMMNAHTA. [0 TO3U HaYMH NporpecKsaTa
Ha ISQ we cnomMorHe Aa ce onpeagenu Kora Aad ce NnocTasu
UMNNAHTBT.
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3abenexka: CTOMHOCTTA HQ CTAGUNHOCT € JOMb/IHUTENEH
rapameTbp rpu B3eMaHe Ha peLleHne Kora 4a ce 3apequn
umMAaHTET. OKOHYATENIHOTO PeLIeHNEe 3a JIEYEHNETO e
OTrOBOPHOCT HA KIMHUYHMS CIIEUMNAINCT.

13. Batepum u 3apexpaaHe

NHcTpyMeHTET chabpika 2 6pos NiMH 6aTtepuu, kouTo Tpsibea
na ce 3apefsT npeam ynotpeba. MbAHOTO 3apexadaHe oTHeMa
npubn. 3 yaca npu 20°C unn 68°F. Mo-Bucoka Temnepatypa

B MOMELLEHMETO L€ YBENYM BPEMETO 3d 3apexaaHe. OT
HAMBHO 3APEAEHO ChCTOSHUE MHCTPYMEHTBT MOXE Aa
M3MEepBA HEMPEKLCHATO B MPOALMKEHME HA 60 MUHYTH, Npean
[ia ce Hyxaae oT npesapexaaHe. XbATUAT CBETOAMOS CBETH,
Korato 6atepusTa ce Hyxaae oT npesapexgaHe. Xeatmat
CBETOAMO/ MUFd, KOraTo 6ATEPUSTA AOCTUIHE KPUTUYHO HUBO.
Korato 6aTepumsTa AOCTUIHE KPUTUYHO HUBO, MHCTPYMEHTBLT
ce M3KYBA aBTOMATUYHO. KoraTto 6atepunTe ce 3apexaar,
cUHKsT cBeToanoa ceetn. Korato 6atepumnte ca 3apeaeHn
HAMBHO, CBETANHATA Yracsa. 3apsifHOTO YCTPOMCTBO He
TPA6BA AA € BK/IOYEHO MO BPeMe Ha U3MepBAHE nopaau
PUCKA OT CMYLIEHNS B 3AXPAHBALLATA IMHNSI, KOUTO
30TPYAHABAT U3MEPBAHETO.

14. Ynotpeba

14.1 BkniouBaHe/U3KNIOYBAHE HO MHCTPYMEHTA

3a fa BK/IIOYNTE MHCTPYMEHTA, HaTUCHeTe 6yToHad 3a pa6oTa.
TPQGEU Aa Ce Yye KPpATbK 3BYKOB CUrHAN U cfie[] TOBA BCUYKK
CermMeHTn Ha gmcriies CBETBAT 3d KPATKO Bpeme. HpOBepeTe
AANN BCUHKU CErMeHTn Ha gucnnes CBeTHAT.

Crnep TOBO 30 KPATKO Ce MOKA3BA BEPCUSTA HA codpTyepa,
Npean MHCTPYMEHTET 4d 3aroyHe n3MepBaHe. AKO Mo Bpeme
HQ CTApPTMPAaHe ce Mokaxe Kog 3a rpewka (EX, kegeto X e
HOMEepPBT Ha rpeLKaTa), BuxTe pasgen ,OTCTpaHsSBAHE HA
HeusnpasHocTH".

3a fa U3KUKTe, HATUCHETE U 3a4pbXTe 6yToHA 30 paboTa,
[OKATO MHCTPYMEHTBT ce U3K/oUN. MHCTPYMEHTST e ce
M3KNlouM aBTomaTmyHo cnef 30 cekyHamn 6esgencTeume.

14.2 UsmepBaHe Penguin RFA

Bbpxy nmnnaHTa ce moHTMpa MulTipeg (¢ur. 3) c nomowta
Ha MulTipeg Driver (¢vr. 2). U3nonssaite pbyHO 3aTaraHe

C BbPTSL, MOMEHT Ha 3aTsiraHe 6-8 Ncm. Bkntoyete
VMHCTPYMEHTA U JpBbXTe Bbpxa 61130 go Bbpxa Ha MulTipeg
(¢ur. 5). Korato ce nonyum curHas, ce 4yBa 3BYKOB CUTHOUT U
Cnej TOBA 34 KPATKO HA Aucnnesi ce nokassa ISQ ctomHocTTa,
npeav MHCTPYMEHTLT A 3aMoYHe A4 M3MepBA OTHOBO.

AKO MO eNeKTPOMArHUTEH LWYM, UHCTPYMEHTBT He MOXe Ad
v3mepBa. HyBa ce npeAynpexaeHNeTo 3a eNeKTPOMArHUTeH
WyM U ce nokassa Ha gucnines. OnutanTte aa npemaxHete
U3TOYHMKA HA Wyma. N3TOYHUKET HO wymMa MoXke Aa e BCSKO
enekTpuyecko obopyasaHe B 6M30CT O MHCTPYMEHTA.

BuHaru nsnonseaiiTe KoHew, KATO KOHeL| 3d 3661,
3a aga o6esonacute MulTipeg Driver, korato
paGoTuTe MHTPAOPAJHO.

15. MouncTBaHe U NoaAPBKKA

Yacture tpsabBa Aa ce MouUCTAT U Ae3nHpeKLMpaT
npeau ynotpeba.

15.1 UHcTpymeHT

Mouncrteaxe

MHCprMeHT’bT MOXKe Aa Ce MoYUCTBA C KbPMNUYKK, HONOEeHU
B NOYUCTBALY PA3TBOP B NPOAb/KEHNE HO e4Ha MUHYTQ,
cnep KoeTo Ad ce u3bbplue 30 e4HA MUHYTA C Kbprnyky 6e3
BNACUHKK, HOMOEHU C BOA4A.



Mouncteaw npenapart: Neodisher Mediclean forte.

3a ynoTtpeba B cpefd, U3UCKBALLA CTEPUTHOCT, UHCTPYMEHTHT
Tpsi6BA AA 6bAE NOKPUT CbC CTEPUITHO MOKPUTUE.

[e3undbekuns

M3nonssaiTe kbpna, HanoeHa cbe 70% M30NPOMNUIOB CJIKOXON,
30 A0 M36bpLIETE MHCTPYMEHTA B MPOABL/KEHNE HA eHA
MWHYTQ, d Cfiej TOBA OCTABETE NHCTPYMEHTA Ad U3CbXHe 3d
fiBe MUHYTU Npeam ynotpeba.

,uG He ce CTepun3npa B BTOK/IAB.

MHCTpyMeHTET TpsiGBa A Ce M3MOM3BA C KaMakK
npu Bcuuku ynotpebu. (Camo CALLL)
MHCTPYMeHTET TpsiGBa A ce MoYMCTBA C
[E3UHOEKTAHT MeX Y NALUEHTUTE.

15.2 MulTipeg n MulTipeg Driver

Mposepssainte MulTipeg 1 MulTipeg Driver 3a HeusnpaeHocT
npeau Besika ynotpeba. Usxebvpnete MulTipeg, ako nma
BUAVMY MOBPEAM, KATO HAMPYMEP CUIHA MPOMSIHA B LiBETA

vnu nospega. Usxsbpnete MulTipeg Driver, ako cebp3sawara
yact (kbm MulTipeg) e BUaMMO M3HoceHa.

MouncrteaHe

Motonete nspenueto B 1% pasteop Ha Alconox B YelwMsaHa
Boaa (20-30°C) 3a 5 MuHyTU. HamaxkeTe ycTpoicTeoTo C
VHTEPAEHTANIHA YETKA, MOTOMeHA B PA3TBOpAd, 3a 1 MUHYTA.
U3annakHeTe nog Tevawa YyewmsHa soga (25-35°C) 3a 10
cekyHau. Mofcywere ¢ Kbpra 63 BAACUHKN.

Crepunusauus

Crepunusaums Tps6Ba Ad ce M3BBLPLLM B CTEPUANIATOP C NAPA
c npeaBapuTteneH Bakyym (asToknas) cbrnacHo [SO 17665-1.
Mpeau cTepnnnsaums NoYncTeTe NPOAYKTUTE U M NOCTABETE B
Top6uuKa 3a ctepunusauus, ogobpera ot FDA (CALL). Morar
£ia ce VM3MON3BAT CIefHUTE MPOLIECH 30 CTEPUM3ALUS:

« Hain-manko 3 munytu npu 134 (<1/+4)°C unn 273(-1,6/+7,4)°F
« 30 MMHYTV BpeMe Ha cylueHe
CnepfBaiiTe MHCTPYKLUMTE 30 U3MON3BAHWUS ABTOK/IAB.

AN\

16. XXusoT

Ouakea ce 6aTepumnTte A4a M3ABLPXKAT >500 LUMKBNA HO
3apexaaHe npeau sabenexxma NpomsiHa B Kanayureta. Tosa
CBbOTBETCTBA HA XXUBOT OT 5 roguHun. B'I:TpeLIJHMTe 60Teplfllfl
MOXe Aa 6bAAT HAMbIHO 3apeAeHn noseye ot 500 NbTU.
MHCTPYMEHTHT He TpsibBa 4 Ce OCTABS He3apefeH 3a nosevye
or1 roAvHaA, 30 Aa ce NpefoTBpPATU MPOMSAHA B KaNnAuyuUTeTa.

He nouncreante MulTipeg upes ynTpassyk.
ToBa Moxe fa npuumHm wetn Ha MulTipeg.

MulTipeg Driver ce rapaHtvpa 3a Hain-manko 100 uvkbna B
asToknae, a MulTipeg ce rapaHTvpa 3a Hain-manko 20 urKeaa
HQ aBTOK/IAB, MPeAM A4 AETPAAMPA MO HAKAKBLB HAYMH.

17. OTcTpaHABAHE HA HEU3NPABHOCTHU U
TecTBaHe

MHCTpyMeHTET MoXe fia ce TecTBd ¢ nomolTa Ha ISQ Tester

(¢pur. 6). BkntoueTe MHCTPYMEHTA U ApbXTe BbpXa 61130 [0

Bbpxa Ha wudTa. Mpr nonyyasaHe HA CUrHAN Ce HyBA 3BYKOB

CUrHan, cnepf KoeTo Ha gucnines ce ussexaa ISQ cToinHocTTa B

[IMANA30Ha, NMOCOYEH HA eTUKeTa.
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17.1 Bb3MOXXHM rpeLKu

« TpyaHo ce noctura usmepsaHe:
B HsIKOM CNyYam 30 MHCTPYMEHTA e NMO-TPYAHO AA HaKApd
MulTipeg aa Bu6pupa. Ako ToBa CTaHe, onuTanTe Aa
ObPXWUTE BbPXA HA UHCTPYMEHTA Mo-6/130 o ropHaTa
yact Ha MulTipeg. MekuTte TbKkaHM He TPSIGBA A4A AOKOCBAT
wn$Ta, 3aL0TO TOBA MOXE A NOBAMSIe HA BUBpaLMnTE My.
KoraTo nsgenneto namepsa, CMMBONLT 30 M3MepBAHE ce
rnoKasea Ha gucnnes.

MNpeaynpexpaeHue 3a wym (4yBa ce 1 ce BUXAA HA
Avcnnes):

MpeaynpexxaeHneTo ce NpeansBUKBA OT eNEKTPUYECKO
YCTpOMCTBO B 6AM30CT O MHCTPYMeHTa. OnuTainTe ce aa
npPeMaxHeTe U3TOYHUKA.

WHCTPYMEHTBT BHE3AMHO ce U3KNIoYBA:

MHCTPYMEHTBT ce M3K/IoYBa aBTOMATHYHO crieq 30 cekyHan
6esgencTeme. Tom CbLLO MOXE AA Ce U3K/IOYBA, AKO HUBOTO
Ha 6aTepuaTa e TBbPAE HUCKO WU MOPAAM HSKOM OT
KOAOBETE 30 rpeLuKa, OrMMCcaHM Mo-[oy.

He BCcHuKM cermeHTH cBETBAT NpU CTAPTUPAHE HA
MHCTPYMeHTa:

MHCTpyMeHTET e noBpefeH 1 TpsibBa 4a ce M3NpaTh Ha
PEMOHT UnK 3a CMsIHA.

17.2 Kopose 3a rpewka

B CﬂyHODI HQ HeM3NpPAaBHOCT Te3M KOAOBE 3d rpeLluka ce
MOKA3BAT Ha Aucnneq, npeau TOM A0 Ce U3KNKYN:

E1: XapayepHa rpewka. HensnpaBHOCT HO €NeKTPOHMKATA

E2: [pewka B wyma. Mokasea ce Npu HanMUMe HA NOCTOSIHEH
©NeKTPOMArHUTEH LWyM

E3: lpewka B MMNyNncHATA MowWHOCT. HensnpasHoCT npu
reHepypaHe Ha MArHUTEH UMMYNC

M3non3saHeTo Ha aKcecoapu U Pe3epBHU HACTK,

A PO3/IMYHM OT MOCOYEHUTE MU MPEAOCTABEHUTE

OT NPOM3BOAMTENSI HO TOBA 060PYABAHE, MOXe
[ia AoBeAe [0 NMOBULLEHV U3NBYBAHUS UK
HAMOIEH €N1eKTPOMATHUTHA YCTOMYMBOCT HA TOBA
o6opyABaHe 1 f4a AoBeae A0 HeMpaBUAHA paboTa.

18. Akcecoapu U pe3epBHM HACTHU

Mogen MulTipeg | CrepunHo 3axpaHBeauy agantep
Driver nokputne Mogen N°
UEO5WCP-052080SPC
nan
UESO6WNCP-052080SPA
Cnpaska 55003 55105 55093
55263
Mogen EU UK AU us 1SQ
wencen uencen wencen uencen tester
Cnpaska 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Monsi, BUXTe QKTyaIM3UPAHMS CMIUCBK OT
[OCTABYMKA.

19. O6¢cnyxxBaHe

B cnyuait HO HEeM3NPABHOCT HO UHCTPYMEHTA, CBbpXeTe ce
c npousBoauTens unu ¢ AncTpubytopa. Penguin RFA nma
LABEroAuLIHA rapaHums.

20. CepMO3HM UHLUAEHTHU

Bceku ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C
ycTponcTBoTO, TPSiGBA Aa 6bAe AOKNAABAH Ha Infegration
Diagnostics Sweden AB 1 Ha KoMMeTEHTHUSI opraH Ha Bawata
AbpXaBa.
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21. UnpopMaums 30 eNeKTPOMArHUTHA CbBMECTUMOCT

MHCTPYMEHTET M3nbaHaBA M3nckBaHUaTA Ha EN 60601-1-2 no oTHOLeHWe HO eMUCUKUTE U YCTOMUYUBOCTTA. AKO MHCTPYMEHTBT 3aCsra
YYBCTBUTENHOTO €NeKTPOHHO 060PYABAHE, OMUTANTE A4 YBEIMUUTE PA3CTOSHMETO A0 Hero. 3apsAHOTO YCTPOMCTBO He TPSiIGBA AA

Ce CBbp3BA NO BpemMe HA USMepBAHUATA.

YkasaHusa u AeKnapauus Ha NpousBoAUTENA — €IeKTPOMArHUTHU eMUcumn

Penguin RFA e npoekT1paH 30 13Mon3BaHe B @NeKTPOMArHUTHATA CPeAd, MOCoYeHa No-[ony.

Tect 30 emucum CobemecTuMoOCT EneKTpoMarHuTHA cpeaa - ykasaHus

RF emmncumn C1SPR11 fpyna1 Penguin RFA n3nonssa pagnoyectoTHa eHeprus camo
30 BBETPEWHATA C1 GYHKUMS.

RF emmncumn C1SPR11 Knac B W3penue, pabotello ¢ akymynatopHu 6atepun Penguin

Emucum Ha xapmonmum IEC61000-3-2 Henpunoxumo RFA

PayKTyaumMmn Ha HanpexeHneTo/eM1Ucum Ha eavkepa Henpunoxumo

IEC61000-3-3

Ykasauus u AeKnapayua Ha NPpoUsBoOAUTENA — HUBA HA U3NMUTBAHE HA YCTOﬁ‘-IMBOCT HO Bb3E€UCTBUETO HA

©NEeKTPOMArHUTHU CMYLLEHUSA

Penguin RFA e NnpoeKkTUpaH 3a U3MoN3BAHE B €NEKTPOMArHUTHATA CPEAd, MOCOYEeHA No-[oy.

WUsnuteaHe 3a ycTonumsocTTa

CrangapT 3a

Huea Ha TecTBaHe, cpefa Ha npodecnoHanHo

€NeKTPOMAarHuTHa 3APABHO 30BeAeHNe
CBHBMECTUMOCT
unu MeTtog Ha
usnuTBaHe
Enektpoctatuyer sapsig (ESD) IEC61000-4-2 KoHTakT + 8kV
Bbagyx + 2 kV £ 4 kV £ 8kV +15kV
ManbyeHn paamnoYecToTHY eNeKTPOMArHTHU noneta IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM npu 1kHz
MoneTa 3a 6A130CT OT PAANOYECTOTHO BEKUYHO IEC61000-4-3 MuHumanHo otctosiHe 30 cm oT paguonpeaasartens
KOMYHMKALMOHHO 06opyABaHe
MarH1UTHM NoNeTa ¢ HOMUHANHU MPOMMULLNEHN YECTOTN IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz vamn 60 Hz
Bbp3n enekTpuyecku npexoaHu npouecu/paspsign IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz nosTOpeHue Ha nyncoBa YecTota
Umnyncu , UMnyncn IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV, £2kV
Mposen CMyLLy , npeal QHW OT PAAMOYECTOTHU |IEC61000-4-6 3V

noneta

0,15 MHz - 80 MHz
6V B ISM yectoTtn mexxay 0,15 MHz n 80 MHz
80% AM npu 1kHz

MNagoBe Ha HaMpPeXXeHMeTo, NPEeKbCBAHUS HA HAMPEeXXeHNeTo
Y NPeXOoAHO e1IeKTPUYECKO CbCTOSHNE MO 3aXpaHBaWmTe
nHUN

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 unkbn

Mpwn 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315°
0% UT; 1 umkbn

N 70% UT; 25/30 umknm (50/60Hz)
MoHodazeH: npu 0°

0% UT; 250/300 umkbn(50/60 Hz)

32




1. Zamysleny uéel pouziti

Penguin RFA je pfistroj k méfeni stability zubnich implantdta.
Je uréen pro pacienty podstupujici zdkrok se zubnimi
implantdty; predpoklddanou populaci pacientl jsou pacienti
se zubnimi implantdty.

Kontraindikace pro pouziti pfistroje Penguin RFA predstavuje
systémy implantdtd, ke kterym by ptistroj MulTipeg nemohl
byt pfipojen z divodd mechanické nekompatibility.

P¥imym klinickym pfinosem pouZziti systému Penguin RFA
je méFeni a ziskdvdni objektivni hodnoty (hodnota 1SQ)
uddvaijici stabilitu implantatu.

2. Komu je vyrobek uréen

Pouze pro profesiondlni uzivatele z fad zdravotnikd a
profesiondini zdravotnickd zatizeni. Pfed prvnim pouzitim si
prosim prectéte ndvod k pouziti.

3. Obrazky a soucdsti systému
Obr.1 P¥istroj Penguin RFA
Souddst sady
Obr. 2 PFistroj MulTipeg Driver
Soucdst sady
Priklad - MulTipeg
Neni souédsti sady, proddvd se samostatné

Obr. 3

Obr. 4 Sitovy adaptér a zdstreky

Soucdst sady

Obr. 5 Pozice méfeni

Ukazuje, jak se pfi méFeni drzi méfici hrot pfistroje
vzhledem k sou&dsti MulTipeg

ISQ tester

Neni souédsti sady, proddvd se samostatné

Obr. 6

Pouzivejte pouze origindlni dily.

Napdjeni: Pouzivejte pouze sitovy adaptér a
zaGstréky doddvané s pristrojem.

Uzivatel nesmi provddét zéddné upravy tohoto.

Baterie je tfeba shromazdovat samostatné.

=< > B B
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4. Specifikace

Elektricky ptikon: 5 VDC, 1VA

Vstupni napéti nabije¢ky: 100 - 240 VAC, 5 VA
Hmotnost pfistroje: 82 g

Rozméry: 201 mm x 26 mm x 31 mm

Bezpelnostni tfida adaptéru: EN 60601-1 t¥ida Il
Bezpecnostni tfida ptistroje: EN 60601-1 ME ttida Il
EMC: EN 60601-1-2, tfida B

PFistroj je uréen k nepretrzitému pouziti

PFistroj obsahuje baterie NiMH (nikl-metal-hydridové)
Obsahuje NiMH baterie:

» Typ baterie: AAA, dobijeci

o Napéti: 1,2V

« Proud: 900 mAh

5. Provozni prostiedi

Okolni teplota: 16 az 40 °C (60 az 104 °F).

Relativni vihkost: 10 % - 80 % rel. vl.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Pfeprava a skladovani

Okolni teplota: -20 az 40 °C (-4 az 104 °F).

Relativni vlhkost: 10 % - 85 % rel. vl.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



Cestina

7. Symboly
. Jedineény
Vystraha Iff:tulogove identifikator Oznaceni CE
Y
dislo zatizeni

Pozor: Na zdkladé

Dodrzujte i, federdinich zdkont je

pokyny k Koc ddvky/ Udrzujte v suchu | R Only  Prode] fohoto pristroje |

obsluze P - <
zubni lékate, popfipadé

na jejich pokyn.

Vystraha

tykajici se Sériové &islo
magnetického

pole

Elektronicky odpad musi
Omezeni teploty byt likvidovén v souladu s
mistné platnymi predpisy

>

134°C Sterilizace v Omezeni at- ]
154 autokldvu do % mosférického Vyrobce R Aplikovand &dst typu BF
g 134°C tlaku

Elektronicky
ndvod k 20XX-YY Datum vyroby @ Omezeni vlhkosti
obsluze

Doddvd se v
nesterilnim
stavu

£
{

Zdravotnické
zatizeni
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8. Charakteristika

Penguin RFA je pfistroj uréeny pro méfeni stability (ISQ)
dentdlnich implantatd. Piistroj méfi frekvenci rezonance pti-
pravku MulTipeg a uddvd ji jako hodnotu ISQ. Hodnota ISQ
1 - 99 vyjadfuje stabilitu implantdtu - &im vyssi je hodnota,
tim stabilnéjsi je implantdt.

P¥istroj méfi hodnotu ISQ s pfesnosti +/- 11SQ jednotek. Kdyz
je MulTipeg upevnén na implantdt, mize se frekvence reso-
nance li§it az o 2 ISQ v zdvislosti na utahovacim momentu.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg je vyroben z titanu a md na horni strané integro-
vany Uchyt pro ndstroj MulTipeg Driver. Pfed pouzitim pfi-
pravku MulTipeg zkontrolujte, zda neni poskozen. Poskozené
pripravky MulTipeg se nesmi pouzivat, protoze hrozi riziko
chybného méfeni.

Vystraha: Pristroj nepouzivejte v tésné blizkosti
jinych pfistroju nebo ve vertikdlnim uspofdddni s
nimi, nebot'to mlze vést k jeho nesprdvné funkei.

K dostdni jsou rtzné druhy pfipravku MulTipeg tak, aby
vyhovovaly rdznym typtm a systémim implantdt(. Podivejte
se prosim do aktualizovaného seznamu dodavatele.

Méfeni se smi provdadét pouze se spravnym
pripravkem MulTipeg. Pouziti nesprdvného
pfipravku MulTipeg muaze vést k chybnému méfeni,
poskozeni ptipravku MulTipeg nebo implantdtu.

Ptistroj vyddva kratké magnetické impulsy, které
trvaji 1 ms a maji silu +/- 20 gausst ve vzddlenosti
10 mm od méficiho hrotu pfistroje. Miize byt nutné
provést predbéznd opatieni, pokud se pfistroj
pouzivé v blizkosti kardiostimuldtor nebo jinych
zafizeni, citlivych na magnetické pole.

A\
A\

10. Technicka funkce

Aby ptipravek MulTipeg zacal vibrovat, vysild méfici hrot
kratké magnetické impulsy. Magnetické impulsy vzdjemné
reaguji s magnetem uvniti pfipravku MulTipeg a zpUsobuji
jeho vibraci. Sbérné zafizeni v pfistroji zachycuje stfidavé
magnetické pole z vibrujiciho magnetu, vypocitdva frekvenci
a hodnotu ISQ.

11. Hodnota ISQ

Stabilita implantdtu je uvedena jako ,hodnota 1SQ“ Cim
vy$3i je hodnota, tim stabilngjsi je implantat. Hodnota ISQ
je popsdna v &etnych klinickych studiich. Seznam studii je
mozno objednat u dodavatele.

12. Stabilita implantatu

Implantdt muaze mit v rdznych smérech riznou stabilitu.
Dbejte na to, abyste méfeni provddéli z raznych smérd kolem
vrcholu pFipravku MulTipeg.

Ddrazné se doporuéuje pfi zavadéni implantdtu zméfit hod-
notu ISQ, abyste méli k dispozici vychozi hodnotu pro budou-
ci méfeni. Pfi pozd&jsim méfeni ISQ bude zména hodnoty
ISQ odrdzet zménu stability implantdtu. Vyvoj ISQ tak bude
zdkladem pro rozhodnuti, kdy zavést implantdt.

Pozndmka: Hodnota stability je dal$im parametrem pro roz-
hodovdni o tom, kdy zavést implantdt. Konecné rozhodnuti o
lé&bé je v kompetenci klinického lékare.
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13. Baterie a nabijeni

Pfistroj obsahuje 2 baterie typu NiMH, které je nutné pred
pouzitim nabit. Uplné nabijeni trvd pfiblizng 3 hodiny pfi
teploté 20°C nebo 68°F. Vyssi pokojovd teplota prodlouzi
dobu nabijeni. Kdyz je ptistroj pIné nabity, mize provdadét
nepretrzité méfeni po dobu 60 minut; poté potiebuje znovu
nabit. Kdyz baterie potfebuje nabit, rozsviti se zlutd LED
kontrolka. Zlutd LED kontrolka blikd, kdyz baterie dosdhne
kritické drovné. Kdyz je baterie vybitd na kritické drovni,
pristroj se automaticky vypne. Kdyz se baterie nabijeji, sviti
modrd LED kontrolka. Kdyz jsou baterie pIné nabité, kontrolka
zhasne. BEhem méfeni nesmi byt zapnuto dobijeni, protoze
hrozi riziko interference, coz vede k obtiznému méreni.

14. Pouziti

14.1 Zapnuti a vypnuti pfistroje

Pro zapnuti pfistroje stisknéte ovlddaci tlagitko. Ozve se krét-
ké pipnuti a potom se véechny segmenty displeje na krdtkou
chvili rozsviti. Zkontrolujte, zda viechny segmenty displeje
sviti.

Dfive nez zaéne pfistroj méfit, na krdtkou chvili se zobrazi
verze softwaru. Pokud se b&hem spusténi objevi néktery z
chybovych kédu (EX, kde ,X je &islo chyby), podivejte se do

o

&dsti ,Redeni probléma
Pro vypnuti stisknéte ovlddaci tlacitko a podrzte je, dokud se

pfistroj nevypne. Pistroj se automaticky vypne po 30 sekun-
ddch necinnosti.

14.2 Méfeni Penguin RFA

MulTipeg (obr. 3) se namontuje na implantat pomoci srou-
bovdku MulTipeg Driver (obr. 2). Utahujte ru¢né s utahova-
cim momentem 6 - 8 Ncm. Zapnéte pfistroj a drzte hrot v
blizkosti horni ¢dsti MulTipeg (obr. 5). Po pfijeti signdlu se
ozve pipnuti a na displeji se na chvili zobrazi hodnota 1SQ,
poté pfistroj zaéne méfit znovu.

V pfipadé elektromagnetického Sumu pfistroj nemuze prova-
dét méteni. Upozornéni na elektromagneticky $um se signa-
lizuje zvukové a zobrazuje na displeji. Pokuste se odstranit
zdroj Sumu. Zdrojem muze byt kterékoli elektrické zatizeni v
blizkosti pFistroje.

AN\

15. Ci$téni a udrzba

AN\

15.1 Pristroj

Cisteni

Pristroj lze ¢&istit pomoci ubrouskd namoéenych na jednu
minutu v roztoku Cisticiho prostfedku a ndslednym otirdnim
po dobu jedné minuty pomoci ubrouskd namoéenych ve
vodé, které nepoustéji vidkna.

P¥i intra-ordlIni aplikaci vzdy pouzivejte k zajisténi
Sroubovdku MulTipeg Driver nit, naptiklad dentdlIni
nit.

Pred pouzitim je zapotiebi soucdsti ocistit a
dezinfikovat.

Specifikovany &istici prostfedek: Neodisher Mediclean forte.
Pro pouziti v prostfedi vyzadujicim sterilitu musi byt pfistroj
zakryt sterilnim krytim.

Dezinfekce

Jednu minutu ofirejte pfistroj hadiikem namoéenym v 70%
izo-propyl-alkoholu a pted pouzitim nechte pFistroj dvé
minuty oschnout.
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Ptistroj nesterilizujte pomoci autokldvu.

P¥i kazdém pouziti musi byt pfistroj musi byt
chrdnén krytem. (Pouze v USA).

Mezi pouzitim u jednotlivych pacientl pfistroj
musi byt o¢istén desinfekénim pripravkem.

A\
A\

15.2 MulTipeg a MulTipeg Driver

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nejsou pfistroje MulTipeg a
MulTipeg Driver poskozeny. Pokud jsou na pfistroji MulTipeg
viditelnd poskozeni, jako je napfiklad vyrazné zbarveni nebo
poskozeni, zlikvidujte jej. Pokud je spojovaci ¢dst (k MulTi-
pegu) viditeIné opotiebovand, pak pfistroj Driver zlikvidujte.
Cisténi

Ponofte zafizeni na 5 minut do 1% roztoku Alconoxu ve vodé
z vodovodu (20 - 30 °C). Zafizeni &istéte mezizubnim kar-
tédckem po dobu 1 minuty v roztoku. Oplachujte produkt v
tekouci vodé z vodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekund.
Osuste ru¢nikem, ktery nepousti vidkna.

Sterilizace

Sterilizace se musi provddét v predem vakuovaném parnim
sterilizdtoru (autokldvu) podle 1SO 17665-1. Pred sterilizaci
vyrobky ocistéte a vlozte je do sacku do autokldvu, schva-
leného ufadem FDA (USA). Pouzije se ndsledujici proces ste-
rilizace:

o Alespon 3 minuty pfi 134 (-1/+4) °C nebo 273 (-1,6/+7,4) °F
« Cas vysouseni - 30 minut

Postupujte podle pokynud k autokldvu, ktery pouzivdte.

AN\

16. Zivotnost

Ocekdva se, ze baterie vydrzi >500 nabijecich cykl(, nez
dojde ke znatelné zméné kapacity. To odpovidd Zivotnosti 5
let. Vnitini baterie Ize pIné nabit vice nez 500krdat. Pristroj by
nemél zistat nenabity déle nez 1rok, aby nedoslo ke zméné
kapacity.

Nedistéte prostiedek MulTipeg ultrazvukem.
Mohlo by to zpusobit poskozeni ptistroje MulTipeg.

Sroubovdk MulTipeg Driver md garantovany pocet alespon
100 cyklu sterilizace v autokldvu a MulTipeg mé garantovdno
alespon 20 cykld sterilizace v autokldvu, aniz by doslo k
jakémukoli znehodnoceni.

17. Redeni problémi a testovani

PFistroj |Ize testovat pomoci ISQ testeru (obr. 6). Zapnéte pfi-
stroj a pfidrzte hrot v blizkosti horni strany &epu. Po pfijeti
signdlu se ozve pipnuti a poté se na displeji zobrazi nastave-
nd hodnota ISQ v rozsahu uvedeném na $titku.
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17.1 Mozné chyby

Méfeni je obtizné:

V nékterych pfipadech je obtiznéjsi rozvibrovdni
pfipravku MulTipeg. V takovém pfipadé podrzte hrot
pristroje blize k horni ¢asti pFipravku MulTipeg. Také
zkontrolujte, zda se &epu nékde nedotykd mékka tkdn,
coz muze ovlivnit vibrace. Kdyz ptistroj méfi, zobrazi se
na displeji symbol méteni.

Upozornéni na sum (slysitelné a viditelné na displeji):
V désledku elektrického zatizeni se vystrazny symbol
zobrazi v blizkosti pFistroje. Pokuste se odstranit zdroj.

PFistroj se ndhle vypne:

Pristroj se automaticky vypne po 30 sekunddch
necinnosti. K vypnuti mze také dojit tehdy, kdyz je
akumuldtor mdlo nabity, a ddle v pfipadé kteréhokoli z
nize uvedenych chybovych kédu.

Kdyz se pFistroj spusti, nerozsviti se vSiechny segmenty:
PFistroj je poskozeny a musi byt zasldn k opravé nebo
vyméneé.

17.2 Chybové kédy

V pfipadé nesprdvné funkce se pied vypnutim na displeji
objevi tyto chybové kédy:

E1: Chyba hardwaru. Nefunkéni elektronika

E2: Chyba Sumu. Zobrazi se v pfipadé pFitomnosti stdlého
elektromagnetického sumu

E3: Chyba pulsniho vykonu. Nesprdvné fungujici generovdni
impulst
Pouziti jiného pfislusenstvi a ndhradnich dild, nez
A které jsou specifikovdny nebo doddvdny vyrobcem
tohoto zafizeni, by mohlo vést ke zvyseni emisi
nebo snizeni elektfromagnetické odolnosti tohoto
zafizeni a k nesprdvnému provozu.

18. Prislusenstvi a nahradni dily

Model | MulTipeg Sterilni Sitovy adaptér
Driver kryt Model ¢.
UEO5WCP-052080SPC
Nebo
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model Zéstreka | Zdéstréka | Zdastreka | Zdstreka | ISQ tester
EU UK AU us
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Podivejte se prosim do aktualizovaného seznamu
dodavatele.

19. Servis

V pfipadé nesprdvné funkce pfistroje kontaktujte vyrobce
nebo distributora. Na pfistroj Penguin RFA se poskytuje 2letd
zdruka.

20. Zavazné incidenty

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s pfistrojem, by mél byt nahldsen spole¢nosti Integration
Diagnostics Sweden AB a pfislusnému orgdnu vaseho stdtu.
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21. Informace o elektromagnetické kompatibilité

Pistroj spliiuje pozadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se emisi a odolnosti. Pokud pfistroj ovliviiuje jiné citlivé elektronické
zafizeni, pokuste se zvétsit vzddlenost od tohoto zatizeni. BEhem méfeni nesmi byt zapojena nabije¢ka.

Pouéeni a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Pfistroj Penguin RFA je uréen k pouziti v elekiromagnetickém prostiedi popsaném nize.

Emisni testy Soulad s pFedpisy Elektromagnetické prostfedi — navod

RF emise C1SPR11 Skupina 1 Penguin RFA vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini
funkci.

RF emise C1SPR11 T¥ida B Zafizeni Penguin RFA napdjené dobijeci baterii.

Emise harmonického proudu IEC61000-3-2 Nerelevantni

Kolisani napéti/blikavé emise IEC61000-3-3 Nerelevantni

Pouceni a prohldseni vyrobce — hodnoty testu elektromagnetické odolnosti

Pistroj Penguin RFA je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném nize.

Test odolnosti Norma Testovaci Grovné, prostiedi profesiondlniho
elektromagnetické zdravotnického zatizeni
kompatibility nebo
zkuSebni metoda
Elekirostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV+4kV+8KkV+15kVvzduch
Vyzafovand RF EM pole IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz
Blizka pole od RF zafizeni pro bezdratovou komunikaci IEC61000-4-3 Minimdlni vzddlenost 30 cm od radiovysilace
Magnetickd pole jmenovitého sitového kmitoctu IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické piechodové jevy/skupiny impulst IEC 61000-4-4 £2kV
Frekvence opakovdni 100 kHz
Rdzové impulsy mezi vodici, rézové impulsy mezi vodi¢em IEC 61000-4-5 +0,5 £ 1kV, £2kV
azemi
Vedend ruseni indukovand RF poli IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 Vv pdsmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz
Poklesy napéti, pferudeni napéti a prechodové jevy podél IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cyklu
napdjecich vedeni PFi0° 45°90°135° 180 °,225°,270 °a 315 °
0% UT, 1 cyklus
A70 % UT; 25/30 cyklG (50/60 Hz)
Jedna fdaze: pii 0°
0% UT; 250/300 cykld (50/60 Hz)
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1. Indikationer for brugen

Penguin RFA er indikeret til mdling af stabiliteten i tandim-
plantater. Indikation for brugen er patienter, der gennemgar
tandimplantatprocedurer, og den pétaenkte patientpopula-
tion er patienter med tandimplantater.

Kontraindikation for brug af Penguin RFA er implantatsyste-
mer, hvortil MulTipeg ikke kunne fastgeres pé grund af me-
kanisk inkompatibilitet.

Den direkte kliniske fordel ved at bruge Penguin RFA er at
male og opnd en objektiv veerdi (ISQ-vaerdi), der indikerer
implantatets stabilitet.

2. Tilsigtede brugere

Kun autoriserede sundhedspersoner og i autoriserede sund-
hedsinstitutioner. Laes venligst brugsanvisningen fer forste
anvendelse.

3. Figurer og systemkomponenter
Fig1 Penguin RFA instrument

Inkluderet i pakken

MulTipeg driver

Inkluderet i pakken

Eksempel pad MulTipeg

Ikke inkluderet, sselges separat
Adapter og stik fil stikkontakt
Inkluderet i pakken

Malepositioner

Viser hvordan instrumentets spids skal holdes
hen mod MulTipeg under mélingen

ISQ-tester
Ikke inkluderet, sselges separat

Fig 6

Der md kun bruges originale dele.

Stremtilfersel: Brug kun den vedlagte adapter og
de vedlagte stik.

Det er ikke tilladt brugeren at aendre pd dette
udstyr.

Batterierne skal indsamles separat.

=< > B B
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4. Specifikationer

Stremforsyning: 5VDC, 1VA
Stremforsyning til lader: 100-240 VAC, 5VA
Instrumentets vaegt: 82g

Instrumentets dimensioner: 201mm x 26mm x 31mm
Laders sikkerhedsklasse: EN 60601-1 Klasse Il
Instrumentets sikkerhedsklasse: EN 60601-1 ME Klasse I
EMC: EN 60601-1-2 klasse B

Instrumentet er beregnet til kontinuerlig brug
Instrumentet indeholder NiMH-batterier

Indeholder NiMH-batterier:

« Batteritype: AAA, genopladelige

« Spzending: 1,2V

» Strem: 900 mAh

5. Driftsmiljo

Omgivelsestemperatur: 16° til 40° C (60°-104° F).
Relativ fugtighed: 10% - 80% RF.

Atmosfzerisk tryk: 500 hPa-1060 hPa (0,5 atm-1 atm).

6. Transport og opbevaring
Omgivelsestemperatur: -20° til 40° C (-4°104° F).
Relativ fugtighed: 10% - 85% RF.

Atmosfzerisk tryk: 500 hPa- 1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Symboler

f:} Advarsel Katalog- Unik enheds- C E
nummer identifikator CE-maerkning
. .“-‘ Advarsel: Federal
Folg brugsan- Parti/Batch- & Only lovgivning begraenser
visningerne kode Holdes ter salg og bestilling af
dette udstyr til leege eller
tandleege

Affald fra elektronisk
udstyr skal behandles i
henhold til lokal lovgivning

Magnetisk felt, .
Serienummer
advarsel

Temperatur-
begraensning

>

Elektroniske
brugsanvis-
ninger

Leveres ikke-
steril

Medicinsk
udstyr

: (%)
Fremstillingsdato Fugtighedsgraense

134°C i . °
Autoklavering g Atmosfaerisk
m op til 134° C trykgraense Producent R Del i kontakt med patient
20XX-Y'
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8. Beskrivelse

Penguin RFA er et instrument til méling af stabiliteten (ISQ)
i tandimplantater. Instrumentet mdler resonansfrekvensen
for en MulTipeg og praesenterer den som en ISQ-veerdi.
SQ Vaerdien, 1-99, angiver implantatets stabilitet - jo hgjere
veerdien er, desto mere stabil er implantatet.

Instrumentet mdler ISQ-vaerdien med en ngjagtighed pd
+/-11SQ-enhed. Nér den er monteret pd et implantat, kan
resonansfrekvensen variere op til 2 ISQ-enheder afhaengigt
af tilspeendingsmomentet.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg er fremstillet af titan og har et integreret greb til
MulTipeg Driver gverst. Underseg MulTipeg for skader, for
den bruges. Beskadigede MulTipegs skal ikke bruges pé&
grund af risikoen for fejlagtige mdlinger.

Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller
stablet sammen med andet udstyr ber undgas,
fordi det kan medfere, at det ikke fungerer rigtigt

Der er forskellige MulTipeg til rédighed, der passer til forskel-
lige implantatsystemer og -typer. Se den opdaterede liste fra
leveranderen.

Malinger skal kun udferes med den rigtige
MulTipeg. Hvis man bruger en forkert MulTipeg,
kan det give fejlagtige malinger eller beskadige
MulTipeg’en eller implantatet.

Instrumentet udsender korte magnetiske
pulseringer med en pulsvarighed pd 1 ms og en
styrke pa +/- 20 gauss, 10 mm fra instrumentets
spids. Forholdsregler kan vaere nedvendige, nér
du bruger instrumentet taet pd pacemakere eller
andet udstyr, der er falsomt over for magnetfelter.

A\
A\

10. Teknisk funktion

For at bringe MulTipeg i vibration udsendes korte magneti-
ske pulseringer fra instrumentets spids. De magnetiske pul-
seringer pdvirker magneten inde i MulTipeg og far MulTipeg
til at vibrere. En sensor i instrumentet opfanger det vekslende
magnetfelt fra den vibrerende magnet og beregner frekven-
sen, hvorfra sensoren afleder ISQ-veerdien.

11. ISQ-veerdi

Implantatets stabilitet er praesenteret som en “ISQ-vaerdi”. Jo
hgjere veerdien er, desto mere stabilt er implantatet. ISQ er
beskrevet i en lang raekke kliniske studier. En liste over studier
kan bestilles hos leverandaren.

12. Implantatstabilitet

Et implantat kan have forskellige stabilitetsniveauer i for-
skellige retninger. Serg for at male fra forskellige retninger
omkring toppen af MulTipeg.

Det anbefales steerkt at male 1SQ-vaerdien ved implantat-
placering for at have en basislinje for fremtidige mdlin-
ger. Nar ISQ males p& et senere tidspunkt, vil en aendring i
ISQ-vaeerdien afspejle en sendring i implantatets stabilitet. P&
denne méde vil ISQ-progressionen understatte beslutningen
om, hvorndr implantatet skal indlaeses.

Bemaerk: Stabilitetsveerdien er et supplerende parameter
ved beslutningen om, hvorndr implantatet skal indlseses.
Den endelige behandlingsbeslutning er tandlsegens ansvar.
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13. Batterier og opladning

Instrumentet indeholder 2 NiMH batterier, der skal oplades
for brugen. En fuld opladning varer ca. 3 timer ved 20°C
eller 68°F. Varmere stuetemperaturer vil ege ladetiden. Nér
de er fuldt opladet, kan instrumentet male kontinuerligt i
60 minutter, for det skal oplades igen. Det gule LED lyser,
ndr batterierne skal genoplades. Det gule LED blinker, nér
batteriet ndr et kritisk niveau. Nér batterierne nar et kritisk
niveau, slukker instrumentet automatisk. Nar batterierne
lades op, lyser det bla LED. Nér batterierne er fuldt opladet,
slukkes lyset. Opladeren ma ikke vaere sat i under mdlingen
pé& grund af risikoen for interferens fra ledningen, der kan
gere det vanskeligt at male.

14. Anvendelse

14.1 Teende og slukke instrumentet

Teend instrumentet ved at trykke pd driftsneglen. Der skal
lyde et kort bip, og derefter taendes alle displaysegmenter et
kort gjeblik. Kontroller at alle displaysegmenter lyser.

Softwareversionen vises et kort gjeblik for instrumentet be-
gynder at male. Hvis der vises en fejlkode (EX, hvor “X” er
fejlnummeret) under opstarten, se sektionen “Fejlfinding”.

Sluk ved at trykke og holde driftsneglen inde indtil instru-
mentet slukker. Instrumentet vil slukke automatisk efter 30
sekunders inaktivitet.

14.2 Méling med Penguin RFA

En MulTipeg (fig. 3) monteres p& implantatet med MulTipeg
Driver (fig. 2). Spsend med hdnden med et tilspsendings-
moment pd 6-8 Ncm. Teend instrumentet, og hold spidsen
teet pd toppen af MulTipeg stiften (fig 5). Nar der modtages
et signal, lyder der et bip, og derefter vises ISQ-vaerdien p&
displayet et kort stykke tid fer instrumentet begynder at méle
igen.

Hvis der er elektromagnetisk stgj til stede, kan instrumentet
ikke male. Advarslen om elektromagnetisk staj kan hares og
vises ogsd pa display. Prev at fijerne kilden fil stajen. Kilden
kan veere andet elektrisk udstyr i neerheden af instrumentet.

AN\

15. Rengering og vedligeholdelse

AN\

15.1 Instrument

Brug altid en trad, sésom tandtrad, til at fastgere
MulTipeg Driver, nér du arbejder intra-oralt.

Far brugen skal delene rengeres og desinficeres.

Rengering

Instrumentet kan rengeres med klude gennemvaedet med
rengeringsmiddel i et minut og derefter terres af i 1 minut
med fnugfri klude veedet med vand.

Angivet vaskemiddel: Neodisher Mediclean forte.

Nér instrumentet bruges i miljger, der krzever sterilitet, skal
det daekkes med en steril kappe.

Desinfektion

Brug en klud gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol fil at
terre instrumentet af i et minut, og lad derefter instrumentet
terre i to minutter for brug.



Autoklaver ikke instrumentet.

Instrumentet skal altid bruges med en kappe.
(Kun USA).

Instrumentet skal rengeres med et
desinficeringsmiddel imellem patienter.

A\
A\

15.2 MulTipeg og MulTipeg Driver

Undersgg MulTipeg og MulTipeg Driver for skader, for den
bruges. Bortskaf MulTipeg, hvis der er synlige skader, sGsom
alvorlig misfarvning eller beskadigelse. Bortskaf Driveren,
hvis tilslutningsdelen (til MulTipeg) er synligt slidt.

Rengoering

Leeg enheden i 1% Alconox-oplgsning i postevand (20-30°C)
i 5 minutter. Barst enheden med en interdentalberste i 1
minut i oplesningen. Skyl i rindende postevand (25-35°C) i 10
sekunder. Ter med et fnugfrit viskestykke.

Sterilisering

Sterilisationen skal udferes i en praevakuum dampsterilisator
(autoklave) i henhold til ISO 17665-1. Renger produkterne
og lzeg dem i en FDA-godkendt (USA) autoklavepose for
steriliseringen. Felgende steriliseringsproces skal anvendes:

¢ Mindst 3 minutter ved 134 (-1/+4)°C eller 273(-1,6/+7,4)°F

« 30 minutter terretid

Felg instruktionen til den autoklave, der bruges.
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16. Levetid

Batterierne forventes at holde >500 opladningscyklusser for
en maerkbar sendring i kapaciteten. Dette svarer til en levetid
pé& 5 ar. Batterierne kan lades helt op mere end 500 gange.
Instrumentet ber ikke ligge uopladet i mere end 1 ar, for at
undgd sendring i kapaciteten.

Renger ikke MulTipeg med ultralyd.
Dette kan medfere skade pa MulTipeg.

MulTipeg Driver er garanteret tfil mindst 100 autoklave-
cyklusser, og en MulTipeg er garanteret il mindst 20 auto-
klavecyklusser, for de er nedbrudt pd nogen méde.

17. Fejlfinding og testning

Instrumentet kan testes med ISQ-testeren (fig. 6). Teend
instrumentet, og hold spidsen teet pd& toppen af stiften. Nar
der modtages et signal, lyder et bip, og derefter vises ISQ-
veerdien i omradet pé etiketten, der vises pa displayet.
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17.1 Mulige fejl

Vanskeligt at opné madling:

I nogle tilfeelde er det vanskeligere at f& MulTipeg til at
vibrere. Hvis det er tilfeldet, prev at holde instrumentets
stop taettere pa spidsen af MulTipeg’en. Kontroller ogsd,
at der ikke er noget blgdt vaev, der rerer stiften, da det
kan bremse vibrationen. Nar apparatet méler, vises
mélesymbolet pé displayet.

Stejadvarsel (herbar og synlig pé displayet):

Et elektrisk apparat i nserheden af instrumentet er drsag
til at advarselssymbolet vises. Prov at fjerne kilden.
Instrumentet slukker pludseligt:

Instrumentet slukker automatisk efter 30 sekunders
inaktivitet. Det kan ogsa slukke, hvis batteriniveauet er for
lavt eller pd grund af de andre fejlkoder, der er beskrevet
herunder.

Ikke alle segmenter lyser, ndr instrumentet startes:
Instrumentet er beskadiget og skal sendes til reparation
eller udskiftes.

17.2 Fejlkoder

Hvis der er funktionsfejl, vises de nedenstéende fejlkoder p&
displayet, fer det slukker:

E1: Hardwarefejl. Funktionsfejl i elektronikken

E2: Stgjfejl. Vises, hvis der er konstant elektromagnetisk stgj
til stede

E3: Pulsstremfejl. Fejl i frembringelsen af magnetisk puls
Brug af andet tilbeher og reservedele end dem,
A der er specificeret eller leveret af producenten af
dette udstyr, kan resultere i sgede emissioner eller
nedsat elektromagnetisk immunitet i dette udstyr
og fere fil funktionsfejl.

18. Tilbehor og reservedele

Model MulTipeg Steril Adapter
Driver kappe Model nr.
UEO5WCP-052080SPC
Eller
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model EU-stik UK-stik AU-stik USA-stik | ISQ-tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Se den opdaterede liste fra leveranderen.

19. Service

Kontakt producenten eller forhandleren i tilfselde af funktions-
fejl. Penguin RFA er daekket af 2 ars garanti.

20. Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig hsendelse, der er opstdet i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til Integration Diagnostics Swe-
den AB og den tilsynsferende myndighed i dit land.
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21. EMC-information

Instrumentet opfylder kravene i henhold til EN 60601-1-2 for emission og immunitet. Hvis falsomt elektronisk udstyr pavirkes af
instrumentet, skal du preve at ge afstanden til dette udstyr. Opladeren mé ikke vaere tilsluttet under malingerne.

Vejledning og producentens erklsering — Elektromagnetiske emissioner

Penguin RFA er beregnet fil brug i det elekiromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Emissionstest Overholdelse Elektr gnetisk milje - vejledning

RF emissioner CISPR11 Gruppe 1 Penguin RFA anvender kun RF-energi til sin indvendige
funktion.

RF emissioner CISPR11 Klasse B Penguin RFA er en enhed drevet af genopladelige
batterier.

Harmoniske emissioner IEC61000-3-2 Ikke relevant

Spaendingsudsving/flimmeremission IEC61000-3-3 Ikke relevant

Vejledning og producentens erklsering — Testniveauer i elektromagnetisk immunitet

Penguin RFA er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Immunitetstest EMC-standard eller | T i 1 autoriserede sundhedsinstitutioner
testmetode
Elektrostatisk afladning (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt

£2kV£4kV£8kV+15kV Iuft

Bestrdlede RF EM-felter IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1kHz

Naerhedsfelter fra tradlest RF-kommunikationsudstyr IEC61000-4-3 Minimum 30 cm separationsafstand fra
radiotransmitter

Nominel effektfrekvens i magnetiske felter IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz eller 60 Hz

Elekirisk hurtig transient/bursts IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz repetitionsfrekvens

Spaendingsbelger ledning-til-ledning, spaendingsbelger IEC 61000-4-5 +0,5 +1kV, +2kV
ledning-til-jord

Ledte forstyrrelser induceret af RF-felter IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V iISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz, 80 % AM

ved 1kHz
Spaendingsfald, spaendingsudfald og kortvarig overspaending | IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 cyklus
i forsyningslinjerne Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0% UT; 1 cyklus

Og 70 % UT; 25/30 cyklusser (50/60Hz)
Enkelt fase: ved 0°

0% UT; 250/300 cyklusser (50/60 Hz)
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1. Kasutusndidustused

Penguin RFA on néidustatud hambaimplantaatide stabiil-
suse mdo6tmiseks. Seade on ndidustatud patsientidele, kes
labivad hambaimplantaatimise protseduure, ja ettendhtud
patsiendipopulatsioon on patsiendid, kellele paigaldatakse
hambaimplantaate.

Penguin RFA on vastundidustatud implanteerimisstisteemide
korral, kus MulTiPegi ei ole véimalik mehaanilise ebasobivuse
téttu thendada.

Penguin RFA otsene kliiniline kasu seisneb implantaadi
stabiilsuse méétmises ja objektiivse vaartuse (ISQ vaartuse)
saamises.

2. Ettendhtud kasutajad

Ainult professionaalsed tervishoiutéstajad ja professionaal-
sed tervishoiukeskkonnad. Enne esimest kasutuskorda luge-
ge labi kasutusjuhend.

3. Joonised ja siisteemi komponendid

Joonis 1. Penguin RFA seade
Kuulub komplekti

Joonis 2. MulTipegi ajam

Kuulub komplekti

Joonis 3. MulTipegi néidis

Ei kuulu komplekti, matgil eraldi

Joonis 4. Toiteadapter ja pistikud

Kuulub komplekti

Méoteasend

N&itab, kuidas seadme otsakut méétmise ajal
MulTipegi suunas hoida.

ISQ tester
Ei kuulu komplekti, mitgil eraldi

Joonis 5.

Joonis 6.

Kasutada tksnes originaalosi.

Toide: Kasutada lksnes kaasasolevat
toiteadapterit ja pistikuid.

Kasutajal ei ole lubatud seda seadet
modifitseerida.

Akud tuleb koguda eraldi.

= > B> B
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4. Spetsifikatsioonid
Toitesisend: 5 VDC, 1 VA

Laadija sisend: 100...240 V~, 5 VA
Seadme kaal: 82 g

Seadme moéédud: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Laadija ohutusklass: EN 60601-1 klass 1
Seadme ohutusklass: EN 60601-1 ME klass |1
EMU: EN 60601-1-2, klass B

Seade on méeldud pidevaks kasutuseks
Seade sisaldab NiMH akusid

Sisaldab NiMH akusid:

o Aku taup: AAA, laetav

« Pinge: 1,2V

» Voolutugevus: 900 mAh

5. Tookeskkond

Umbritseva keskkonna temperatuur: 16...40 °C (60...104 °F)
Suhteline niiskus: 10...80% Rh
Ohurshk: 500...1060 hPa (0,5...1 at)

6. Transport ja sdilitamine

Umbritseva keskkonna temperatuur: -20...40 °C (-4...104 °F)
S_uhfeline niiskus: 10...85% Rh

Ohuréhk: 500...1060 hPa (0,5...1,0 at)
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kasutusjuhendit

7. Tingmargid
A Hoiatus ﬁz:tﬁgl- Hoida kuivas C E CE-margis
Tahelepanu.
Jargida - Féderaalseadused
9 Partii kood Temperatuuripiir & 0n|y lubavad seda seadet

muda ainult arstide voi
hambaarstide tellimusel.

Magnetvalja

Elektroonikajaatmeid

P>

mittesteriilsena

kasutusjuhend

date

hoiatus Seerianumber Tootja tuleb kdidelda kooskélas
v kohalike mé&drustega
I
134°C Autoklaavitav ; k]
144 temperatuuril % Ohurdhu piir Tootmiskuup&ev R BF-tltipi kontaktosa
i kuni 134 °C
Tarnitakse Elektrooniline M Manufacturing

Niiskuspiir

Meditsiiniseade
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8. Omadused

Penguin RFA on seade hambaimplantaatide stabiilsuse
(ISQ) moédtmiseks. Seade méddab MulTipegi resoneerimis-
sagedust ja esitab selle ISQ vadrtusena. ISQ vadartus (1...99)
naitab implantaadi stabiilsust: mida kérgem tulemus, seda
stabiilsem implantaat.

Seade moéoddab ISQ vaartust tapsusega +/- 1 1SQ Uhikut.
Implantaadile paigaldatuna véib MulTipegi resoneerimissa-
gedus varieeruda kuni 2 ISQ thiku ulatuses, olenevalt pingu-
tuse péérdemomendist.
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9. MulTipeg

MulTipeg on valmistatud titaanist ja selle peal on integree-
ritud haardepunkt MulTipegi ajami jaoks. Veenduge enne
kasutamist, et MulTipeg ei oleks kahjustatud. Kahjustatud
MulTipege ei tohi ekslike mé&tmiste riski téttu kasutada.

Hoiatus. Véltige seadme kasutamist teiste
seadmete kérval vi peal, sest see véib péhjustada
vigu seadme t68s.

Saadaval on erinevad MulTipegid, mis sobivad eri implan-
taadististeemidele ja -tlupidele. Palun vaadake tarnija aja-
kohastatud loendit.

Mé6tmisi tohib 1&bi viia ainult digete
MulTipegidega. Vale MulTipegi kasutamine
voib péhjustada valesid méstmistulemusi voi
kahjustada MulTipegi véi implantaati.

Seade kiirgab lihikesi magnetilisi impulsse, mille
kestus on 1 ms ja tugevus +/-20 gaussi 10 mm
kaugusel seadme otsast. Vajalikud véivad olla
ettevaatusabindud, kui seadet kasutatakse
stidamestimulaatorite v6i muude magnetvdéljade
suhtes tundlike seadmete IGheduses.

A\
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10. Tehniline funktsioon

MulTipegi vibratsiooni tekitamiseks saadetakse seadme ot-
sakust lihikesi magnetimpulsse. Magnetimpulsid méjutavad
MulTipegi sees olevat magnetit ja panevad MulTipegi vib-
reerima. Seadmes olev vastuvétja loeb vibreeriva magneti
vahelduvat magnetvdlja, arvutab sageduse ja selle alusel
ISQ vaartuse.

11. I1SQ vddartus

Implantaadi stabiilsus esitatakse 1SQ vadrtusena. Mida kér-
gem vé&drtus, seda stabiilsem implantaat. ISQ-d on kirjelda-
tud arvukates kliinilistes uuringutes. Uuringute loetelu saab
tellida tarnijalt.

12. Implantaadi stabiilsus

Implantaadil véib eri suundades olla erinev stabiilsus. Mé6t-
ke kindlasti eri suundadest tmber MulTipegi tlaosa.

Aérmiselt soovitatav on mééta I1ISQ vadartust implantaadi
paigaldamisel, et saada algvédrtus tulevaste moédtmiste
jaoks. Hiliem ISQ-d mdétes kajastab vadrtuse muutus imp-
lantaadi stabiilsuse muutust. Seelébi aitab ISQ muutumine
langetada otsust, millal implantaati koormata.

Markus. Stabiilsuse vddrtus on lisaparameeter, mille alusel
otsustatakse, millal implantaati koormata. Lépliku raviotsuse
teeb arst.
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13. Akud ja laadimine

Seade sisaldab 2 NiMH akut, mida tuleb enne kasutamist
laadida. Taielik laadimine vétab temperatuuril 20 °C (68 °F)
umbes 3 tundi. Kérgem toatemperatuur pikendab laadimis-
aega. Tais laetud seadmega saab pidevalt mééta 60 minutit,
enne kui seadet tuleb uuesti laadida. Kui aku vajab laadi-
mist, siis stttib kollane LED. Kui aku on kohe tiihjenemas, siis
kollane LED vilgub. Kui aku on tiihjenenud, siis lulitub seade
automaatselt valja. Kui akud laevad, siis sittib sinine LED. Kui
akud on tdis, siis tuli kustub. Laadija ei tohi méétmise ajal olla
seadmega thendatud, sest elektriliini hdired véivad mést-
mist raskendada.

14. Kasutamine

14.1 Seadme sisse/vilja liilitamine

Seadme sisselllitamiseks vajutage té6nuppu. Kostab lihike
helisignaal ja seejarel stttivad lthidalt kéik ekraanisegmen-
did. Kontrollige, et stttiksid koik ekraanisegmendid.

Seejarel kuvatakse lthidalt tarkvaraversioon, enne kui seade
alustab méstmist. Kui kéivitumise ajal kuvatakse méni vea-
kood (EX, kus ,X" on veanumber), vaadake jaotist ,Vealahen-
dus”.

Valjaltlitamiseks vajutage té6nuppu all, kuni seade lllitub
vélja. Seade lilitub automaatselt vélja parast 30 sekundi
pikkust tegevusetust.

14.2 M66tmine seadmega Penguin RFA

MulTipeg (joonis 3) paigaldatakse implantaadile MulTipegi
ajami (joonis 2) abil. Pingutage kéte jéul, péérdemomendi-
ga 6-8 Ncm. Lilitage seade sisse ja hoidke otsakut MulTi-
pegi tlaosa I&hedal (joonis 5). Signaali vastuvétmisel kostab
helisignaal ja seejdrel kuvatakse ekraanil ltihidalt ISQ vaar-
tust, enne kui seade alustab uuesti mé6tmist.
Elektromagnetilise hdiringu korral ei saa seade mbéta.
Elektromagnetilise héiringu hoiatus esitatakse helisignaalina
ja ka ekraanil. Patdke hairingu allikas kérvaldada. Allikaks
voib olla mis tahes elektriline seade seadme lahedal.

AN\

15. Puhastamine ja hooldamine

AN\

15.1 Seade

Puhastamine

Seadme puhastamiseks piihkige seda ks minut puhastus-
vahendi lahuses immutatud salvratikuga ja seejdrel piihkige
tks minut veega immutatud ebemevaba lapiga.

Suuddnes té6tamisel kasutage MulTipeg ajami
kinnitamiseks alati niiti, nditeks hambaniiti.

Enne kasutamist tuleb osad puhastada ja
desinfitseerida.

Madaratud puhastusvahend: Neodisher Mediclean forte.

Steriilsust néudvates keskkondades kasutamisel tuleb seade
katta steriilse kattega.

Desinfitseerimine

Puhkige seadet ks minut 70% isopropuilalkoholiga immu-
tatud lapiga ja laske seadmel enne kasutamist kaks minutit
kuivada.
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Seadet ei tohi autoklaavida.

Seadet tuleb alati kasutada koos kattega.
(Ainult USA.)

Enne jargmisel patsiendil kasutamist tuleb seadet
puhastada desinfitseerimisvahendiga.

>

15.2 MulTipeg ja MulTipegi ajam
Veenduge enne kasutamist, et MulTipeg ja MulTipegi ajam
ei oleks kahjustatud. Kérvaldage MulTipeg kasutusest, kui
sellel on ndhtavaid kahjustusi, naiteks tugevaid varvimuutusi
voi vigastusi. Kérvaldage ajam kasutuselt, kui Ghendusosa
(MulTipegiga) on ndhtavalt kulunud.

Puhastamine

Sukeldage seade 5 minutiks 1% Alconoxi ja kraanivee lahu-
sesse (20...30 °C). Harjake seadet lahuses 1 minut hamba-
vaheharjaga. Loputage 10 sekundit voolava kraaniveega
(25...35 °C). Kuivatage ebemevaba ratikuga.

Steriliseerimine

Steriliseerimine tuleb l&bi viia eelvaakumiga aursterili-
saatoris (autoklaavis) vastavalt standardile ISO 17665-1.
Puhastage tooted ja pange need enne steriliseerimist FDA
muligiloaga (USA) autoklaavikotti. Kasutada tuleb jargmist
sterilisatsioonitstklit.

o Vahemalt 3 minutit temperatuuril 134 (-1/+4)°C véi
273 (-1,6/+7,4)°F

o Laske 30 minutit kuivada

Jargige kasutatava autoklaavi kasutusjuhiseid.

Arge puhastage MulTipegi ultraheliga.
See voib MulTipegi kahjustada.

16. Kasutusiga

Akud kestavad eeldatavalt > 500 laadimistsiiklit, enne kui
nende mahtuvus mdrgatavalt muutub. See vastab 5 kasu-
tusaastale. Siseakusid saab taielikult laadida rohkem kui
500 korda. Seadet ei tohiks jatta laadimata kauemaks kui
1 aastaks, et valtida mahtuvuse muutusi.

MulTipegi ajamile on garanteeritud véhemalt 100 autoklaa-
vitstiklit ja MulTipegile véhemalt 20 autoklaavitstklit, enne
kui need mingil viisil kahjustuvad.

17. Vealahendus ja testimine

Seadet saab testida ISQ testri abil (joonis 6). Lilitage seade
sisse ja hoidke otsakut tihvti tipu ldhedal. Signaali vastuvét-
misel kostab helisignaal ja seejdrel kuvatakse ekraanil ISQ
vddartus tooteinfos madratud vahemikus.

17.1 Possible errors

o Méoétmistulemuse saamine raskendatud
Teatud juhtudel on seadmel MulTipegi vibreerima panek
raskendatud. Sellisel juhul proovige hoida seadme otsa
MulTipegi tlaosale Iahemal. Jélgige ka seda, et pehmed
koed ei puutuks vastu tihvti, sest see voib vibratsiooni
méjutada. Kui seade méddab, kuvatakse ekraanil
modtmise marki.

« Hairingu hoiatus (helisignaal ja ekraanindgit)
Hoiatusmdrk ilmub, kui seadme ldhedal asub méni
elektriseade. Putdke hairingu allikas eemaldada.

Seade lilitub ootamatult vélja

Seade lilitub automaatselt valja parast 30 sekundi pikkust
tegevusetust. Samuti voib see vdlja lulituda, kui aku on
liiga tthi vé6i méne allpool kirjeldatud veakoodi téttu.
Seadme kaivitamisel kéik segmendid ei stitti

Seade on kahjustatud ja tuleb saata remonti véi vélja
vahetada.

17.2 Veakoodid

Rikke korral kuvab seade enne vdljalllitumist ekraanil jarg-
mised veakoodid.

E1: riistvara viga. Elektroonika rike

E2: hairing. llmub, kui esineb pidev elektromagnetiline
héiring

E3: impulsi toite viga. Rike magnetimpulsi tekitamisel
Tehnilistele tingimustele mittevastavate voi
kaesoleva seadmestiku tootja poolt mittetarnitud
tarvikute ja varuosade kasutamine véib pdhjustada
suuremaid kiirgusi véi vdhendada seadme

vastupidavust elektromagnetilistele héiretele ning
tekitada térkeid seadme t66s.

18. Tarvikud ja varuosad

Mudel | MulTipegi | Steriilne Toiteadapter

ajam kate Mudeli nr

UEO5WCP-052080SPC
voi
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Mudel EU pistik | UK pistik | AU pistik | US pistik | ISQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Palun vaadake tarnija ajakohastatud loendit.

19. Hooldus

Seadme rikke korral vétke tihendust tootja véi turustajaga.
Seadmele Penguin RFA kehtib kaheaastane garantii.

20. Tésised vahejuhtumid

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada
ettevéttele Integration Diagnostics Sweden AB ja oma riigi
pdadevale asutusele.
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21. EMU teave

Seade vastab standardi EN 60601-1-2 nouetele, mis kasitlevad heitkoguseid ja hairekindlust. Kui seade méjutab tundlikke
elektroonikaseadmeid, ptitidke suurendada vahemaad nende seadmetega. Laadija ei tohi méétmiste ajal olla Ghendatud.

Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetiline kiirgus

Penguin RFA on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

Kiirguste testid Uhilduvus Elektromagnetiline keskkond - juhised

RF-kiirgused CISPR11 Rihm 1 Penguin RFA kasutab RF-energiat vaid oma
sisefunktsioonides.

RF-kiirgused CISPR11 Klass B Penguin RFA laetavatel akudel t66tav seade.

Harmoonilised kiirgused IEC61000-3-2 Ei kohaldata

Pinge kéikumised / vérelusemissioonid IEC61000-3-3 Ei kohaldata

Juhised ja tootja avaldus - elektromagnetilise héirekindluse katsetasemed

Penguin RFA on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

Hairekindluse test EMU standard véi Testi d, professi Ine tervishoiukeskkond
katsemeetod
Elektrostaatiline lahendus (ESD) IEC61000-4-2 +8 kV kontakt

2 kV x4 kV £8 kV £15 kV 6hk

RF-kiirguslikud EM-valjad IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz...2,7 GHz
80% AM 1kHz juures

Juhtmevabade RF-sideseadmete IGhedusvaljad IEC61000-4-3 Minimaalne kaugus raadiosaatjast 30 cm
Vérgusagedusliku magnetvélja nimivéimsus IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz v6i 60 Hz
Elektriline kiire siirde-/sé8stpinge IEC 61000-4-4 2 kV
Kordussagedus 100 kHz
Ulepinge liinist liini, Glepinge liinist maandusesse IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1kV, 2 kV
RF-valjadest péhjustatud juhtivuslikud héired IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz...80 MHz
6 VISM-sagedusribadel vahemikus 0,15 MHz...80 MHz
80% AM vdadartusel 1kHz

Elekiriliinide pingelohud, lihiajalised katkestused ja IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 tsuklit

pingekoéikumised 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°, 270° ja 315° juures
0% UT, 1 tstikkel

70% UT, 25/30 tstiklit (50/60 Hz)

Uhefaasne: 0°

0% UT, 250/300 tstklit (50/60 Hz)
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1. Ev3eifeig xpHoswg

To Penguin RFA evdeikvutal yia tn pétpnon tng otabepdtntag
Twv odovTikWv epdutevpdtwy. Evdel§n xpnong eivan ot acbeveic
mou vrtoB&N\ovtal oe SladIKacieg 0BOVTIKWY EPPUTELHATWY KAl O
nipoopt{dpevog MANBLouSG acBevv givat oL acBeveig pe odovtikd
epdutedpaTa.

Avtévdei€n yia tn xpfion tou Penguin RFA eival ta cvotipata
guPpUTELHATWY OTa omoia dev KATEDTN EPIKTA N TPOcAPTNON TOoL
MulTipeg yia Aéyoug pnxavikig acuppatdtnrag.

To dupeoco khviké ddehog and tn Xphon touv Penguin RFA eivau

n pétpnon kat N AQPn HIag avtikelpeviking TipAG (tipA 1SQ) mou
LTIOBEIKVOEL TN OTABEPSTNTA TOU EUPUTEOUATOG.

2. Mpoopi{épevol xpHoteg
Mévo enayyehuatieG Lyelag Oe EYKATAOTACELG UYEIOVOMIKAG
niepi®alyPne. AlaBdote TiG 0dnyieg XPAOEWS TPV TNV TIPWTN XPAON.

3. Ewéveg kat e§apTApata Tov cuoTHRATog
Ew.1 '‘Opyavo Penguin RFA

SupnephapBavetal otn cuokevaacia

Ewk.2 MulTipeg Driver

SounephapPBdveral otn cuvokevacia

Ew. 3 MMapddeypa MulTipeg

Aev ovpnephapPavetal, nwleitat §exwplotd

Ewk. 4 Metaoxnpatotig kat Boopata diktoou

SoupnephapBdvovtal otn cuokevaocia

©éon pétpnong

YrodeikvOEL TG KPATEITAL TO AKPO TOL OPYAVOU
npog to MulTipeg katd tn Sidpkela pag pétpnong
ENeyktAg ISQ

Aev oupnephapBavetal, nwleitat §exwplota

Ew. 6

Mpémnel va xpnaotpomotodvtat pévo yvioia
avtaANaKTIKA.

Mapoxr nAektpikob pedpatog: Xpnotpomnoleite pévo
TOV MAPEXOHEVO HETACKNHATIOTH Kot Boopata
Siktbou.

Aev emutpénetal kapia tpomnonoinon avtod Tou
opydvou and tov xpHotn.

Ot pnatapieg mpérel va cuANéyovTal EexwpLoTd.

= > B B>
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4. Mpodiaypadég

Eicodog tpododoaiag: 5VDC, 1VA
Eicodog dopTtioti: 100-240 VAC, 5 VA
Bdapog opydvou: 82g

Awaotdoelg opydvou: 201 mm x 26 mm x 31 mm

Katnyopia acpdleiag poptioth: EN 60601-1 Katnyopia Il
Katnyopia acpdleiag opydvwyv: EN 60601-1 ME Katnyopia Il
EMC: EN 60601-1-2, katnyopia B

To 6pyavo avté mpoopiletal yla cuvexi Xpron

To 6pyavo nepiéxel pnatapieg NiMH

Mepiéxel prmatapieg NiMH:

« Tonog pnatapiag: AAA, enavadopti{épevn
o HAektpikd téon: 1,2V

« ‘Evtaon pedpatog: 900 mAh

5. MepiBaNov Aettouvpyiag

Oepuokpacia nepBarhovrog: 16° éwg 40 °C (60°-104 °F).
Sxetikn vypaoia: 10% - 80% Rh.

Atpoodatpiki riieon: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Metadopa kat anoOikevon

Oeppokpaoia neptBaiovtog: -20° éwg 40 °C (-4°- 104 °F).
SxetikA vypaoia: 10% — 85% Rh.

Atpoodatpiki iieon: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Zopfola
AoBu6 Movadiké
Mpoedonoinon Kgraiéqou avayvwploTiké C € Apavon CE
v OUOKELAG
Mpoooxn: Baoet
B NG OpOCTIOVILAKAG
AkohouBe Naptida/ S, A e vopoBeoiag n mwAnon
KOROUTELTE Tig KWOIKOG (ATNPELTE [T & Only AUTAG TNG CUOKELAG

odnyleq xphons naptidag ouoke] oteyv emuTpEnETAl PéVo PETA
and evtold Latpol f
odovTIATpou
O xelplopds Twv

. QMOPPIHHATWY
I'Igo\.:.lBoKT;o’lr]or] Zelplakdg ‘Oplo NAEKTPOVIKOO
Esgiorln °© apOusdg Beppokpaociag e€omhlopol mpémel va
_— npuypuro’nom"ml ﬁdclsl

TWV TOTIKWV KAVOVIOUWY

Avvatétnta P

134°C . Oplo atpo- ] . .
1 Xxenone g adalpikig Kataokevaothg Equppoapevo THApa
m QULTOKAELTTOL A Tonov BF

: o THECEWG

£€wg134°C

MNapadideta Hhektpovikég M Hpepopnvia

paotoeral un odnyieg 20XX-YY HEPOHNVI ‘Opto vypaciag
AMOCTEIPWHEVO XPATEWG KATAOKELAG oy

£

latpikr) cuokeur)
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8. Xapaktnpelotika

To Penguin RFA eivat éva épyavo yia tn pétpnon tng otabepdtn-
tag (ISQ) twv odovtikwv epdutevpdtwy. To dpyavo PETPA TN oLv-
Xvotnta cuvtoviopol evég MulTipeg kat Ty ekppdlet wg Tpr ISQ.
H tpn 1SQ, 1-99, avtikatontpilel tn otabepdtnTa ToL EppLTEOHA-
106. Ooo uPnAdtepn ival n TR, 1doo Mo oTabepd To epdvTELHA.

To épyavo petpd v Tpr ISQ pe akpifeia tng td§ews +/- 11tng
povadog ISQ. ‘Otav otepewvetal oe gpdlTELHA, N ouxvoTNTA
ouvtoviopol tov MulTipeg pmopei va moikilet £wg kat 2 povadeg
ISQ avéloya pe ™ pomr) cbopi§ng.

AN\

9. MulTipeg

To MulTipeg eival katackevaopévo and Titdvio kat dlabétel ev-
owpatwpévn Aafh ya tov odnyé MulTipeg otnv kopudr tou.
ErmuBswpriote to MulTipeg yia tuxév {npiég mptv and kdbe xprion.
Ta MulTipegs mou éxouv unootei {néG Sev TIPEMEL VAL XPNOIUOTION-
olvtat Adyw Tou kivEOVou E0PANUEVWY HETPAOEWV.

Mposwdomnoinon: Mpénel va amogebyetal n xpron
autob tou e§omhiopol o€ Tepimtwon Tov BpiokeTat
Simha oe dN\ov e§omhiopd f) otoBaletal mavw

oe d\\ov e€omhiopd. Katt tétoto Ba pnopodoe va
odnynoet oe pn opBA Aettoupyia.

Yrndpyouv diddopa MulTipegs dabéoipa ya va taiptalovv og
SladopeTikd cuoTApata kat TOmoug epduteLpdTWY. Avatpéfte
otnVv evnuepwpévn Aota and Tov mpounOeutr).

A\
A\

Ol HETPAOELG TIPETEL VA TTpAyHATOMolo0vVTAL HOVO
HE T xpAon Twv cwotwy MulTipegs. H xprion
AavBaocpévou MulTipeg propei va mpokalécet
eopalpéveg petpnoeig f) {npiég oto MulTipeg f) oto
egudpiTELUA.

To 6pyavo EKTIEUTIEL COVTOHOUG HAYVNTIKOVG TTAAHOOG
pe Stdpketa aApos 1 ms kat toxo +/- 20 gauss,

10 mm and to dkpo Tou opydvou. Evdéxetal va
anattodvratl mpodLAAEELG GTaV XPNOLHOTOLEITE TO
Spyavo kovtd ot kapditakolg Bnuatodsteg fj GANo
e€omAiopd evaioBbnto ota payvntikd nedia.

10. TexvikA Aettovpyia

la va dovnBei to MulTipeg, anootéNovtat payvntikoi mahpol
obvtopng Sidpkelag and v dkpn touv opydvou. Ot payvntikol
miaApol aMnAerudpovv pe Tov payvAtn mou Bpioketal péoa oto
MulTipeg npokahwvtag £tot tn 86vnor tou. Evag alobnthpag oto
Spyavo ANapPAavel to evalNaocodpevo payvntikd nedio and tov do-
voOpEVo payvhTn, vrohoyilel Tn ouxvéTnTa Kay, Héow AUTAG, TNV
A ISQ.

11. TR 1ISQ

H otaBepdtnta tou epdutedpatog ekppdletal wg «Tipf ISQ». Oco
vPnAdtepn eival n T, T16oo Mo otabepd eival To epdiTELHA.
To ISQ mepypddetat oe MOMEG KAWVIKEG peNéteg. Mmopeite va
napayyeilete pa Niota Twv ev Adyw HENETWY amnd Tov mpopnBeuth.

12. ZralepéTnTa epdutedpatog

‘Eva gpdpitevpa pnopei va Siabétel diadopetiky otabepdtnta
avdhoya pe Ty katebBuvon mou éxel. povtiote va mpaypatornot-
£iTe TIG PETPAOELG and SladopeTikég katevBivaelg yopw améd tnv
kopudr) Touv MulTipeg.

Juviotartat dlaitepa n pétpnon g TipAG 1ISQ katd tnv tomoBé-
TNON TOL EPPUTEDHATOG, WOTE VA LTIAPXEL pia ypappr BAong yla
HeNoVTIKEG peTproelg. ‘Otav To ISQ petpdrtal os petayevéotepo
otddio, pia alayf otny T ISQ Ba avtikatontpilel pia alayr)
otn otabepéTnTa Tov EpdLTEGHATOG. Me AUTOV Tov TPATO, N e§€NL-
€n NG ISQ Ba vootnpifel TNV anddacn OXETIKA e TO TIOTE TPEMEL
va anodoBei poptio oTo gpdiTELHA.
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Snueiwon: H tur otabepdtnrag eivat pia mpdoBetn napaueTpog
yia t Arjgn anégpaons oxeTika pe to note npénet va anodoPei
¢oprtio oto gupitevua. H tediki andgpaon Bepanciag anotedel
£0OUvn ToU KAVIKOU 1aTPOU.

13. Mnatapieg kal poéption

To 6pyavo mepiéxet 2 kuPéeg pmatapiag NiMH mou mpénet va
PopTioTody mpwv and ) xeron. H mAfpng $oéption Siapkei mepi-
Tou 3 Wpeg otoug 20 °C A 68 °F. Ynhétepn Beppokpaocia Swparti-
ou Ba avénoet Tov xpdvo pdptiong. Otav to Spyavo eivat TAfpwe
POPTIOUEVO UTIOPEL va HETPAEL CLVEXOUEVA -yla 60 oAokAnpa Ae-
TTa- PV XPelaoTei pia véa enavaddption. To kitpvo LED evepyo-
Totgitat 6tav n unatapia xpetaletat enavagpéption. To kitpvo LED
avaBoorvet 6tav n unatapia $tacel ot kpiowo emninedo. ‘Otav n
unatapia $Tacel ot kpiopo-e§apetikd XapnAé eninedo, to dpya-
vo Ba offoel avtopdtwg. ‘Otav ot punatapieg poptifovy, To pmhe
LED eival evepyomoinpévo. ‘Otav ot pnatapieg éxovv ¢optioTel
TAAPWG To Pws ofrvel. O popTioThg dev mpémet va givat cuvde-
Sepévog Katd Tn SIAPKELD TWV HETPAOEWV KABWE LTIAPXEL KivELVOG
napepBoliv oto kahwdio tpododoaiag katt ov Ba propodoe va
kataothoet e§aipetikd Sookohn tn Sadikacia pétpnong.

14. Xpfon

14.1 Evepyomnoinon/anevepyomnoinon opyavou

Ma va evepyotolfoete To dpyavo, MATACTE TO TAAKTPO AElTOLP-
yiag. ©a mpémnel va akouoTel éva cOVTOpo NXNTIkS orpa kat otn
ouvéxela OAa ta TApata tng 00évng Ba evepyorotnOouv yia Aiyo.
ENéy€te 6Tt 6ha ta THApATA TG 00dévng eival avappéva/evepyo-
Totinpéva.

H ékdoon tou hoylopikod Ba epdaviotel otn cuvéxela -yta Aiyo-
TPV §EKIVACEL N pétpnon tou opydvou. Edv katd tnv ekkivnon
epdaviotel évag -omoloodATote- kwdikég apdpatog (EX, émou
10 «X» 0 aplOpSg opEAaTog), avatpé§te otnv evotnta «AVTIHE-
TWTon PoANpATWY».

la anevepyonoinaon, kpatiote natnuévo to MAAKTPO Aettovpyiag
£w¢ 6tou amnevepyorolnBei To 6pyavo. To dpyavo Ba anevepyorol-
nOei avtopdtwg petd and 30 Seut. adpdvelag.

14.2 Métpnon Penguin RFA

‘Eva MulTipeg (ewk. 3) otepewveral oto eudOTELPA XPNOIUOTION-
wvtag tov 0dnyd MulTipeg (ewk. 2). Zdi€te pe 10 xépL He porh
obodi€ng mepimov 6-8 Nem. Evepyomolfote to dpyavo kat kpa-
TAOTE TO AKPO KovTd oTo dvw pépog tou MulTipeg (ewk. 5). Otav
AapBdvetal orjpa, akolyeTal éva UL KAl 0Tn CLVEXELA N TIUA 1ISQ
epdavifetal otnv 006vn yia Aiyo mpiv to dpyavo ekivioel va pe-
TPAEL €K VEOL.

Edv vdiotatal nhektpopayvntikég B6pupog, téte 10 dpyavo dev
urnopeil va mpaypartornoloel pétpnon. H mpoedomoinon nAe-
KTpopayvnTikob BopvBou akovyetal kat gival opatr) otnv 0Bdvn.
Mpoomnabnote va adaipéoete tnv mnyr tov Bopdfou. H mnyA Ba
Hnopoloe va givat omoloaSATOTE NAEKTPIKGG eEOTTAIOHEG TtoL Ppi-
oketal MAnaiov Tou opydvou.

AN\

15. KaBapiopdg kat cuvtipnon

AN\

15.1'Opyavo

Xpnotporolgite mdvra pia KAwoTh, 6w 03ovTikG
VAU, yia va acpalioete Tov 0dnyé MulTipeg étav
epyaleote eVOOOTOUATIKA.

Mpw amné tn xpAon, Ta e§aptipata mpénet va
kaBapifovral kal va anolvpaivovrat.

KaBapiopa

To épyavo unopsei va kabaploTel pe HAvINAAKIO EPMOTIOHEVA PE
S1dAupa amoppPUTAVTIKOL yia £va AemTd Kal, OTn CULVEXELD, va
okouTIoTE! yia éva Aemtd pe pavinhdkia xwpig Xvoudt eunotiopéva
HE vepo.



KaBopiopévo anoppunavtiké: Neodisher Mediclean forte.

la xpfion oe anootelpwpéva nepiBailovta, To dpyavo mpémel va
KAAOTITETAL E VA ATOOTELPWHEVO KAAVpHA.

AnolNbpavon

XpnolpomnolAote éva mavi EUMOTIOUEVO PE LOOTIPOTIVAIKE AAKOOAN
70% y1a val OKOUTT{OETE TO SPYavo yia £va Aemtd Kal, oTn CLVEXELQ,
adoTe To SPYaAvo va OTEYVWOEL yia 300 AEMTA TPV TO XPNOLHO-
TIOIAOETE.

A\
A\

15.2 MulTipeg kat MulTipeg Driver

EruBewprote to MulTipeg kat tov o3nyd MulTipeg yia tuxév {npiég
npv and tn xpRon. Anoppiyte to MulTipeg edv undpxouv opatég
BAG&Beg, dnwg cofapdg anoxpwpatiopds f {nuid. Anoppiyte tov
odnyé €dv 1o THAMA obvdeong (pe o MulTipeg) eival epdaviog
bOappévo.

Mnv tonoBeteite to dpyavo o auTSKAELTTO.

To 6pyavo TIPETEL VA XPNOIHOTIOLE(TAL HE KAAVpIHA
katd tn Sidpkela GAwv Twv xpoewv. (Mévo otig
H.M.A).

To épyavo npénet va kabapiletal pe AmoAVHAVTIKS
HONG alNalel o aoBevig.

Ka®dapiopa
BubBiote tn ouokevr| oe Sidhupa Alconox 1% oe vepd Bpvong (20-30
°C) yta 5 herttd. Bouptoiote tn ouokeur| pe pecodévtio Bouptodkl
ya 1 Aemtd, péoa oto StdAupa. ZemAOVETE PE TPEXOUHEVO VEPS
Bpvong (25-35 °C) yia 10 devtepdAenta. STEYVWOTE HE TETOETA
Xwpig xvoudt.

Anooteipwon

H anooteipwon npémnet va yivetal pécw AMoCTEIPWTAH ATHOV O€ KEVO
(autéKAeloTo) ClOpPwvVa He Ta TpoPAendueva Tng ToTonoinong
I1SO 17665-1. KaBapiote ta npoidvta kat tonobetiote ta péoa ot
Ha cakoOAa auTOKAEloToL eykekplpévn and v Yrnpeoia FDA
(HNA) npwv ané kdbe anooteipwon. Oa mpénel va voBetnBeil n
akéhoun diadikacia anooteipwong:

« Touldaxiotov 3 Aemtd otoug 134 (-1/ +4) °C 4 273 (1,6 / +7,4) °F
+ 30 Aemtd XpOVou OTEYVWHATOG

AkoNouBATTE TG 03NY(EG TOL AUTOKAELOTOL TIOL XPNOIHOTIOLEITAL.

AN\

16. Aidpkeia {wig

Ot pnatapieg avapévetal va dtapkéoouvy >500 kOKAoLG $épTIoNG
TP va mapovotactel afloonpeiwtn alayf otn XwpenTkéTnTa.
Autd avtioTolxei og Sidpketa {whg 5 eTwv. Ot ecwTepikég pratapieg
pmopolv va $poptiotody MARpwG ndvw and 500 $popég. To dpyavo
dev mpénel va adrvetat addptioto yia ndvw and 1 £1og, ya va
anogeuxBei n akayn TG XwenTKeTNTAg.

Mnv kaBapilete To MulTipeg xpnotpomnowdvrag
ureprixous. Auté Ba pnopoloe va ripokaléoel {npé
oto MulTipeg.

O MulTipeg Driver éxet eyyonon ywa tovhdyiotov 100 kOkAoug
autékAelotou evy o MulTipeg yia Touldxiotov 20 kOkAoug avtd-
KAELOTOL, TIPOTOL LTTOCTOVV aNNoiwon/vTtoBaBuion e olovdATIoTE
TPdMO.

17. Avtipetwmion npoPANpATWY Kat SoKipég

To épyavo umopei va eheyxOei xpnotpomowvtag tov eAeykth 1ISQ
(eik. 6). Evepyomolote To 6pyavo kat KpatoTe To dKpo Kovtd oTo
mavw pépog Tou meipov. ‘Otav AapPdveral onpa, akovyetal éva
M Kat, otn ouvéxela, pdavifetat otnv 08évn pia kaboplopévn
Tipr ISQ oto edpog mov avaypddeTal oTnV ETIKETA.
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171 MOava odalpata

« Auvokolia wg mpog TNV enitevén pag pétpnong:

Z€ OPIOEVEG TIEPIMTTWOELG TO Spyavo gival 1o SOokoho va
Sovrjoet To MulTipeg. Edv vai, ntpoonabhote va kpatoete

10 &KpPO TOL OPYAVOU TILO KOVTA oTNV Kopudr) Tou MulTipeg.
BeBawbBeite eniong 6t kavévag palakds 1otdg dev ayyilel to
A&kpo, kATt oL popei va ennpedoet T dévnon tou. ‘Otav n
OULOKELH TIPAYHATOTOLE] PETPATELS, 0TNV 006vn gudaviletat to
obpBolo pétpnong.

HxntkA npogidonoinon (nxntikA kat opath otnv 00évn):
Mia nAekTpikh) CLOKELH KOVTA OTO Spyavo TiPoKkalel TNV
epdavion tou ouppdiou mpoeidomoinong. MNpoonabrote va
adaipéoete TNV MNyA.

To épyavo anevepyonoleital fapvika:

To 6pyavo anevepyoroleital auTopdTwg petd and 30
devtepdhenta adpdvelag. Mmnopei emong va anevepyornotnOei
£dv o eminedo Tng pnarapiag ivat oAb xapnAé A pe v
£UpAvion evOg eK TWV KWIIKWY OPANUATOG TToL avadépovTatl
TAPAKATW.

Aev avafouv 6\a ta THApATA KATA TNV EKKIVNON TOL
opyavou:

To épyavo gival KATECTPAUMEVO Kal TIPETEL VA OTANEL yia
emokevn A alkayr.

17.2 Kwdikoi opaipatog

Ze nepintwon Suohettovpyiag, epdavifovtal otnv 08évn ot kATw-
Ot kwdikoi opalpatog nptv anevepyorotnOei:

E1: SpaApa vAikol. Avchettoupyia NAEKTPOVIKWOV

E2: Ipdhpa BopiPou. Epdaviletar oe mepimtwon vmapéng
otabepol nAektpopayvntikob Bopvou

E3: Spdaiua nalpov tpododoaciag. Avchettovpyia mapaywyng
HAyVNTIKOV TTAARDV
H xprion mapeAkSpeVWY Kat QVTAANAKTIKWY
A SlapopeTikwV and Twv TPOPAETOUEVWY /) EKEVWY
TIOL TaPEXOVTAl ATd TOV KATACKELAOTH AUTOL TOL
e€omhiopon Ba pmopoboe va odnynoet oe av§npéveg
EKTIOMTIEG A HEWHEVN NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwaia
autol Tou e§oTANIopOU Kat va odnyroeL o€ pn 0pOr
Aettovpyia.

18. A§ecoudp kat avtalakTikd

Movtélo | MulTipeg | Anootel- Mpooappoyéag Siktvou
Driver pwpévo Ap. povtélou
K&Auppa UEO05WCP-052080SPC
‘H
UESO6WNCP-052080SPA
Avagopa | 55003 55105 55093
55263
Movtélo | Booua EU | Boopa UK | Boopa AU | Boopa US | Eheyktig
1SQ
Avadgopa | 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Avatpé€te otnv evnuepwuévn Aiota amd Tov mpoun-
Beuth.

19. ZépPig

Ze nepintwon Suohettoupyiag Tov OPYAVOL, ETIKOIVWVACTE HE TOV
kataokevaotr f tov Stavopéa. To Penguin RFA kahdmtetat and
SietA eyyonon.

20. ZoBapd cupfavra

K&Be coPapd meploTaTiké TIOL TTPOKVTITEL OE OXEON HE T CLUOKELR
Oa mpénel va avadpépetat otnv Integration Diagnostics Sweden
AB kal otnv appddia apxr) Tou KPATOLG oag.
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21. M\npodopieg EMC

To épyavo mAnpoi T anattioelg Tou mpotdrouv EN 60601-1-2 pe avTiKe(pevo TIG eKTOUNEG kat TNy atpwoia. Edv to épyavo ennpedletat
ané evaiodbnrto nhektpovikd e§omhiopud, npoonabhote va avfAoete tnv petagd toug andotaocn. O GopTioTAg Sev mpénel va cuvdéetal katd
N SIAPKELD TWV HETPACEWV.

Odnyieg kat SHAwon katackevaoth — HAekTpopayvnTIkéG EKMOUTES

To Penguin RFA npoopiletal yia xpfion og nhektpopayvntiké nepBEANov Tov eplypddetal Tapakatw.

AOKIPEG EKTIOUTIOV Suppépdwon HAektpopayvntiké nepiBailov - kabodAynon

Exrournég RF CISPR11 Opaédal To Penguin RFA xpnotpomnotei evépyeia RF pévo yia v
£0WTEPIKT TOL AetToLpYia.

Exrournég RF CISPR11 Katnyopia B Penguin RFA - cuokeun mou Aettovpyei pe
enavadopt{épevn pratapia.

Appovikég ekmopmnég IEC61000-3-2 Aev edpapuédletal

AtakupAvoelg TAOEWG/EKTIOUTEG TPEUOTAlYHATOG Aev edpappsdletat

IEC61000-3-3

O3nyieg kat SAAwon katackevaoth — Enineda Sokipwyv nAektpopayvntikAg atpwoiag

To Penguin RFA npoopiletat yia xpfon og nAektpopayvntiké epBallov mouv neplypddetal mapakdtw.

Dokipéc atpwoiag MNpétuno EMC A Enineda Sokiuwy, emayyeApatiké nepiaiiov
HéBoBog SokipAg UYELOVOLLKAG TtepiBalyng
HAektpootartiki ekpéption (ESD) IEC61000-4-2 +8kV emadr

+2 kV +4 kV +8 kV +15 kV aépag

MNedia aktivoBoloduevwy RF EM IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ota 1kHz

Media eyydtnrag and e§onhiopd acbppatng emkowwviag RF IEC61000-4-3 ENdxotn andotaon Staxwptopot 30 k. and nopnd
padiokupdtwy

Mayvntikd nedia ovopaoTikig ouxvétnTag xbog IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz 1 60 Hz
HAektpiké ypriyopa napodiké/purr IEC 61000-4-4 *2kV
Suxvétnta enavainyng 100 kHz
Kbpata ané ypapun ot ypapun, Kbpata ané ypapun oe IEC 61000-4-5 +0,5, £1kV, £2 kV
yeiwon
Aywyipeg dlatapaxég emaydpeveg and nedia RF IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V og {wveg ISM petagod 0,15 MHz kat 80 MHz 80% AM

oto 1kHz
Mewboelg tdong, Stakomég Taong Kat NAEKTPIKA TapodIkh IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 kOkhog
KATAOTAON KATA HAKOG TWV YPAU®Y Tpododoaiag 3¢ 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°, 270° kaut 315°

0% UT; 1 kOkhog

Kat 70% UT, 25/30 kbokhot (50/60 Hz)
Movodaaiki: otig 0°

0% UT, 250/300 k0khot (50/60 Hz)
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1. Indikacije za uporabu

Instrument Penguin RFA indiciran je za mjerenje stabilnosti
zubnih implantanata. Indikacije za uporabu su pacijenti koji
su u postupcima implantacije zuba, a ciljana populacija
pacijenata su pacijenti koji imaju zubne implantate.
Kontraindikacije za uporabu instrumenta Penguin RFA su
sustavi implantata na koje se ne moze pri¢vrstiti MulTipeg iz
razloga mehanicke nekompatibilnosti.

Izravna klini¢ka pogodnost uporabe instrumenta Penguin
RFA je mjerenje i pribavljanje objektivne vrijednosti (vrijed-
nost ISQ-a) koja ukazuje na stabilnosti implantata.

2. Predvideni korisnici

Samo profesionalni zdravstveni korisnici i profesionalne
zdravstvene ustanove. Procitajte upute za uporabu prije
prvog koristenja.

3. Slike i komponente sustava

Slika 1. Instrument Penguin RFA

Uklju¢eno u paket

Slika 2. Pogon MulTipeg

Ukljué¢eno u paket

Slika 3. Ogledni MulTipeg

Nije uklju¢eno, prodaje se odvojeno

Slika 4. Mrezni adapter i utikagi

Ukljué¢eno u paket

Slika 5. PoloZaj za mjerenje

Prikazuje kako se vrh instrumenta drzi prema
MulTipegu za vrijeme mjerenja

Slika 6. Uredaj za provjeru ISQ-a

Nije uklju¢eno, prodaje se odvojeno

Moraju se koristiti samo izvorni dijelovi.

Napajanje: koristite samo isporué¢eni mrezni
adapter | utikace.

Nije dopustena korisni¢ka modifikacija ove
opreme.

Baterije treba prikupljati odvojeno.

=< > B B
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4. Specifikacije

Ulazna snaga: 5VDC, 1VA

Ulazna snaga punjaéa: 100-240 VAC, 5VA

Masa instrumenta: 82g

Dimenzije instrumenta: 20lmm x 26mm x 31Tmm
Sigurnosna klasa punjaéa: EN 60601-1Klasa Il
Sigurnosna klasa instrumenta: EN 60601-1 ME Klasa Il
EMC: EN 60601-1-2, klasa B

Instrument je namijenjen za kontinuiranu uporabu
Instrument sadrzi baterije NiIMH

Sadrzi NiMH baterije:

« Tip baterije: AAA, punjive

« Napon: 1,2V

« Struja: 900 mAh

5. Radno okruzenje

Temperatura okolisa: 16° do 40° C (60°-104° F).
Relativna vlaznost: 10% — 80% Rh.

Atmosferski tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Transport i pohrana

Temperatura okoli$a: -20° do 40° C (-4° - 104° F).
Relativna vlaznost: 10% - 85% Rh.

Atmosferski tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Simboli

Upozorenje

Katalo$ki broj

Jedinstveni
identifikator
uredaja

q3

Oznaka CE

& b

Slijedite upute

Sifra serije

Cuvajte na

& Only

Oprez: prema saveznom
zakonu uredaj smije
prodavati samo lijeénik/

>

za uporabu suhom stomatolog ili osoba
s nalogom lije¢nika/
stomatologa
. S otpadom iz elektroni¢ke
Upozorenje .
Temperaturno opreme mora se postupati

na magnetsko
polje

Serijski broj

ogranicenje

u skladu s lokalnim
propisima

134°C
i

Autoklavira
se na najvise
134°C

Ogranicenja
atmosferskog
tlaka

Proizvoda¢

Primijenjeni dio tipa BF

Isporucuje se

Elektroni¢ke

Datum

N upute za 20XX-YY . . Ogranicenja vlaznosti
nesterilno uporabu [| proizvodnje
Medicinski
proizvod
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8. Karakteristike

Penguin RFA instrument je za mjerenje stabilnosti (ISQ) zub-
nih implantanata. Instrument mjeri rezonantnu frekvenci-
ju MulTipega i iskazuje ju kao vrijednost 1ISQ-a. Vrijednost
1SQ-a, 1-99, odrazava stabilnost implantata - $to je vrijed-
nost veca, to je implantat stabilniji.

Instrument mjeri vrijednost ISQ-a s precizno$¢u od +/- 1
ISQ jedinice. Kada se postavi na implantat, rezonantna
frekvencija MulTipega moze varirati do 2 ISQ jedinice ovisno
o zakretnom momentu.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg je izdraden od titanija i ima integriran zahvat
za MulTipeg pogon na vrhu. Prije uporabe provjerite da
li MulTipeg ima ostecenja. Oste¢eni MulTipegovi ne bi se
trebali upotrebljavati zbog rizika od pogrednog mjerenja.

Upozorenje: Treba izbjegavati uporabu ove
opreme postavljene u blizini druge opreme ili
naslagane na drugu opremu, zato $to bi to moglo
imati za posljedicu nepravilni rad.

Razli¢iti uredaji MulTipeg dostupni su kako bi odgovarali ra-
zli¢itim sustavima i tipovima implantanata. Pogledajte azuri-
rani popis od dobavljaca.

Mjerenja se trebaju izvoditi samo uporabom
ispravnih MulTipegova. Uporaba krivog MulTipega
moze uzrokovati pogredna mjerenja ili oste¢enja
MulTipega ili implantanta.

Instrument emitira kratke magnetske impulse s
trajanjem impulsa od 1 ms i snagom od +/- 20
gausa, 10 mm od vrha instrumenta. Mogle bi biti
potrebne mjere opreza pri uporabi instrumenta
u blizini sréanih pejsmejkera ili druge opreme
osjetljive na magnetska polja.

A\
A\

10. Tehnicka funkcija

Za dovodenje MulTipega u vibraciju, kratki magnetski impulsi
3alju se s vrha instrumenta. Magnetski impulsi stupaju u inte-
rakciju sa magnetom unutar MulTipega i izazivaju vibriranje
MulTipega. Prijamnik na instrumentu prima izmjeniéno ma-
gnetsko polje iz vibracijskog magneta, izra¢unava frekvenciju
i iz toga vrijednost ISQ-a.

11. Vrijednost ISQ-a

Stabilnost implantata prikazuje se kao ,vrijednost 1ISQ-a”.
Sto je vrijednost veca, implantat je stabilniji. ISQ je opisan u
brojnim klinickim istrazivanjima. Popis istrazivanja moze se
narutiti od dobavljaéa.

12. Stabilnost implantanta

Implantat moze imati razli¢ite stabilnosti u razli¢itim smjero-
vima. Obavezno mjerite iz razli¢itih smjerova oko vrha Mul-
Tipega.

Preporuduje se mjerenje vrijednost ISQ-a prilikom postavlja-
nja implantata kako bi se imala osnova za buduéa mjerenja.
Kad se ISQ mijeri u kasnijoj fazi, promjena vrijednosti ISQ-a
¢e odrazavati promjenu stabilnosti implantata. Na taj naéin
¢e se napredovanjem ISQ-a podrzati odluka o tome kada
opteretiti implantat.

Napomena: vrijednost stabilnosti je dodatni parametar
za odlucivanje kada opteretiti implantat. Zavrina odluka o
tretmanu je odgovornost klinickog strucnjaka.
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13. Baterije i punjenje

Instrument sadrzi 2 NiMH baterijske ¢elije koje se moraju na-
puniti prije uporabe. Za potpuno punjenje potrebno je otpri-
like 3 sata pri temperaturi od 20 Cili 68 °F. Visa temperatura
prostorije produljit ée vrijeme punjenja. Ako je potpuno na-
punjen, instrument moze neprekidno mjeriti 60 minuta prije
nego $to ga je potrebno ponovo napuniti. Zuto LED svjetlo
svijetli kada je potrebno bateriju ponovno napuniti. Zuto LED
svjetlo bljeska kada baterija postigne kriti¢nu razinu punje-
nja. Kada baterija dosegne kriticnu razinu, instrument e se
automatski iskljuciti. Dok se baterije pune, svijetli plavo LED
svjetlo. Kada se baterije u cijelosti napune, svjetlo se isklju-
&uje. Punja¢ se ne smije ukljuéivati u napajanje za vrijeme
mjerenja zbog rizika od interferencije strujnog voda, $to ote-
zavaju mjerenje.

14. Uporaba

14.1 Ukljuéivanje/iskljuc¢ivanje instrumenta

Kako biste ukljuéili instrument, pritisnite tipku za uklju¢ivanje.
Trebao bi se ¢uti kratak zvucni signal, a zatim svi segmenti
zaslona nakratko zasvijetle. Provjerite jesu li svi segmenti
zaslona osvjetljeni.

Tada se nakratko prikaze verzija softvera prije nego $§to
instrument po&ne mjeriti. Ako se tijekom pokretanja instru-
menta prikaze kéd pogreske (EX, gdje je ,X” broj pogreske),
pogledajte odjeljak ,Otkrivanje problema“

Kako biste ga iskljucili, pritisnite i drzite pritisnutom tipku za
rad dok se instrument ne iskljuci. Instrument ¢e se automatski
iskljuciti nakon 30 sekundi neaktivnosti.

14.2 Mjerenje Penguin RFA

MulTipeg (slika 3) se postavlja na implantat uporabom po-
gona MulTipeg (slika 2). Primijenite ru¢no zatezanje pribliz-
nog zakretnog momenta od 6-8 Ncm. Ukljucite instrument i
drzite vriak instrumenta blizu vrha MulTipega (SI. 5). Nakon
prijema signala, ¢uje se zvuéni signal, a zatim se na zaslonu
nakratko prikaze vrijednost ISQ-a prije nego $to instrument
ponovo po¢ne mjeriti.

Ako je prisutan elektromagnetski $um, instrument ne moze
mjeriti. Upozorenje za elektromagnetski Sum cuje se i vidi
na zaslonu. Pokudajte ukloniti izvor $uma. lzvor moze biti
elektri¢cna oprema u blizini instrumenta.

AN\

15. Ciscenje i odrzavanje

AN\

15.1 Instrument

Uvijek rabite konac, poput zubnog konca, kako
biste priévrstili pogon MulTipeg kad radite
intraoralno.

Prije uporabe, dijelovi se trebaju odistiti i
dezinficirati.

Cis¢enje

Instrument se moze Cistiti maramicama namocenima u
otopinu deterdzenta jednu minutu, a onda se treba brisati
jednu minutu maramicama bez dla¢ica namoéenima u vodu.
Deterdzent koji je odreden: Neodisher Mediclean forte.

Za uporabu u okruzenjima koja zahtijevaju sterilnost instru-
ment se treba prekriti sterilnim pokriva¢em.
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Dezinfekcija
Tkaninom namo&enom u 70%-tni izopropil alkohol brisite
instrument jednu minutu, a onda ostavite instrument da se
susi dvije minute prije uporabe.
A Ne autoklavirajte instrument.
Instrument se mora upotrebljavati sa pokrivaéem
pri svim uporabama. (Samo SAD)

Instrument se mora oéistiti dezinficijensom izmedu
pacijenata.

15.2 MulTipeg i pogon MulTipeg

Prije uporabe provjerite da li MulTipeg i pogon MulTipeg
imaju o3tecenja. Odlozite MulTipeg ako postoje vidljiva oste-
¢enja, poput znacajne promjene boje ili oste¢enja. Odlozite
pogon ako je dio za prikljuéivanje (s MulTipegom) vidljivo
pohaban.

Cis¢enje

Uronite uredaj u 1%-tnu otopinu Alconox-a u vodi iz slavine
(20-30°C) na 5 minuta. Cetkajte uredaj meduzubnom &etki-
com na 1 minutu, u otopini. Isperite pod teku¢om vodom iz

slavine (25-35°C) na 10 sekundi. Osusite ru¢nikom bez dla-
cica.

Sterilizacija

Sterilizacija se treba izvoditi u predvakuumskom parnom
sterilizatoru (autoklavu) prema ISO 17665-1. Prije sterilizacije,
odistite proizvode i stavite ih u autoklavsku torbu odobrenu
od strane FDA (SAD). Upotrebljavat ée se sljedeéi proces
sterilizacije:

« Barem 3 minute na 134 (-1/+4)°C ili 273 (-1,6/+7,4)°F

« Vrijeme susenja 30 minuta

Slijedite upute za autoklav koji se upotrebljava.

AN\

16. Vijek trajanja

Ocekuje se da ¢e baterije trajati >500 ciklusa punjenja prije
primjetne promjene kapaciteta. To odgovara roku trajanja
od 5 godina. Unutarnje baterije mogu se sasvim napuniti vise
od 500 puta. Instrument se ne bi trebao ostaviti bez punjenja
vie od 1 godine kako bi se izbjegla promjena kapaciteta.

Ne ¢istite MulTipeg ultrazvukom. To bi moglo
ostetiti MulTipeg.

Pogon MulTipeg je zajaméen za barem 100 ciklusa autokla-
va, a MulTipeg je zajaméen za barem 20 ciklusa autoklava,
prije nego §to se odtete na bilo koji nagin.

17. Pronalazenje problema i testiranje

Instrument se moze testirati uporabom uredaja za provjeru
I1SQ-a (sl. 6). Ukljucite instrument i drzite vrh blizu vrha igle.
Kad se primi signal, zacuje se zvuk ,bip” i onda se ISQ vrijed-
nost postavljena u rasponu prikazanom na etiketi prikazuje
na zaslonu.
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17.1 Moguée pogreske

Tesko se postize mjerenje

U nekim je slu¢ajevima instrumentu teze dovesti
MulTipeg u vibraciju. Ako se to dogodi, pokusajte drzati
vrh instrumenta blize vrhu MulTipega. Takoder provjerite
da meko tkivo ne dodiruje iglu, $to bi moglo zaustaviti
vibraciju. Kada uredaj vr$i mjerenje, na zaslonu se
prikazuje simbol mjerenja.

Zvuéno upozorenje (zvuéno i vidljivo na zaslonu):
Elektri¢ni uredaj blizu instrumenta izaziva pojavu simbola
upozorenja. Pokusajte ukloniti izvor.

Instrument se naglo iskljuéuje:

Instrument se automatski isklju¢uje nakon 30 sekundi
neaktivnosti. Takoder se ugasi ako je razina baterije
preniska i uslijed bilo kojih kodova pogreske koji su
opisani dolje.

Ne svijetle svi segmenti kada se instrument pokrene:
Instrument je ostecen i mora se poslati na popravku ili
razmjenu.

17.2 Kodovi pogreske

U slu¢aju kvara ovi se kodovi pogresaka prikazuju na zaslonu
prije nego 8to se iskljuci:

E1: Greska u hardveru. Neispravna elektronika

E2: Greska zbog Suma. Prikazuje se ako je konstantno prisu-
tan elektromagnetski sum

E3: Greska impulsne struje. Neispravno stvaranje magnet-
skog impulsa
Uporaba dodatne opreme i rezervnih dijelova
A osim onih koje je propisao ili pruzio proizvoda¢
ove opreme moze rezultirati pove¢anom emisijom
ili smanjenjem elektromagnetske otpornosti ove
opreme i rezultirati nepravilnim radom.

18. Dodatna oprema i rezervni dijelovi

Model Pogon Sterilni Mrezni adapter
MulTipeg | pokriva¢ Model br.
UEO5WCP-052080SPC
1]
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Model EU utika¢ | UKutikaé | AU utika¢ | SAD utikaé | Uredaj ISQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Pogledajte azurirani popis od dobavljaa.

19. Servis

U slu¢aju da instrument ne radi, obratite se proizvodacu ili
distributeru. Penguin RFA pokriven je dvogodi$njim jam-
stvom.

20. Ozbiljni incidenti

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u odnosu na uredaj
trebaju se prijaviti tvrtki Integration Diagnostics Sweden AB i
nadleznom tijelu vase drzave.



21. Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Instrument zadovoljava uvjete prema EN 60601-1-2, a koji se odnose na emisiju i imunitet. Ako instrument utjece na osjetljivu
elektroni¢ku opremu, pokusajte povecati udaljenost do takve opreme. Punjag se ne bi trebao prikljuéivati za vrijeme mjerenja.

Hrvatski

Smijernice i izjava proizvodaéa - Elektromagnetske emisije

Penguin RFA namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elekiromagnetskom okruzenju.

Ispitivanja emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje - smjernice
RF emisije C1SPR11 Grupa 1 Penguin RFA koristi RF energiju za svoj unutrainji rad.
RF emisije CISPR11 Klasa B Penguin RFA Uredaj s punjivom baterijom

Harmoni¢ke emisije IEC61000-3-2

Nije primjenjivo

Fluktuacije napona/emisije treperenja IEC61000-3-3

Nije primjenjivo

Smijernice i izjava proizvodaca - Razine ispitivanja elektromagnetske otpornosti

Penguin RFA namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elekiromagnetskom okruzenju.

Ispitivanje imunosti

EMC standard ili
metoda ispitivanja

Razine testiranja, okoli§ profesionalnog zdravstvenog
objekta

Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
£2KkV£4KkV+8kV+15kV zrak
Zragena RF EM polja IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1kHz
Polja blizine iz RF beZi¢ne komunikacijske opreme IEC61000-4-3 Minimalna udaljenost od 30 cm od radio odasiljaéa
Nazivna magnetska polja frekvencije struje IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz ili 60 Hz
Eektriéni brzi tranzijent/proboj IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvencija ponavljanja 100 kHz
Prenapon izmedu vodi&a, prenapon izmedu vodi¢a i zemlje IEC 61000-4-5 +0,5 +1kV, £2kV
Provedena ometanja inducirana RF poljima IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V u valovima ISM izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM na 1kHz

Padovi napona, prekidi napona i elekiri¢no prolazno stanje
duz dovodnih vodova

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 ciklusa

Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1ciklus

170 % UT; 25/30 ciklusa (50/60Hz)

Jedna faza: na 0°

0 % UT; 250/300 ciklusa (50/60 Hz)
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1. Indicazioni d’uso 4. Specifiche

Penguin RFA & uno strumento per misurare la stabilita (ISQ)
degli impianti dentali. Lindicazione d’'uso & destinata a
pazienti sottoposti a procedure di implantologia dentale e
la relative popolazione di pazienti costituita da pazienti con
impianti dentali.

Ingresso alimentazione: 5VDC, 1VA

Ingresso del caricatore: 100-240 VCA, 5VA

Peso dello strumento: 82g

Dimensioni strumento: 201mm x 26mm x 31mm

Classe di sicurezza del caricatore: EN 60601-1 Classe |l

Classe di sicurezza dello strumento:
EN 60601-1 ME Classe Il

EMC: EN 60601-1-2, classe B

Lo strumento & destinato all’uso continuo
Lo strumento contiene batterie NIMH
Contiene batterie NiMH:

L'uso di Penguin RFA & controindicato per i sistemi implantari
ai quali il MulTipeg non pud essere collegato per motivi di
incompatibilitd meccanica.

Il vantaggio clinico diretto dell’utilizzo di Penguin RFA consiste
nel misurare e ottenere un valore oggettivo (valore 1SQ) che
indica la stabilita dellimpianto.

2. Utenti previsti « Tipo di batteria: AAA, ricaricabile
Solo per gli utenti professionali dell'assistenza sanitaria e per « Tensione: 1,2V
gli ambienti delle strutture sanitarie professionali. Si prega di « Corrente: 900 mAh

leggere le istruzioni per I'uso prima del primo uso.
5. Ambiente operativo

3. Figure e componenti del sistema Temperatura ambiente: da 16° a 40° C (60°-104° F).
Fig1 Strumento Penguin RFA Umidita relativa: 10% - 80% u.r.
Incluso nella confezione Pressione atmosferica: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm).

Fig2 Driver MulTipeg .
Incluso nella confezione 6. Trasporfo e stoccaggio

Temperatura ambiente: Da -20° a 40° C (da -4° a 104° F).

Umidita relativa: 10% - 85% u.r.

Pressione atmosferica: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm).

Fig3 Esempio di MulTipeg

Non incluso, venduto separatamente
Fig 4 Adattatore di rete e spine

Inclusi nella confezione

Fig5 Posizione di misurazione
Mostra come la punta dello strumento viene tenuta
verso il MulTipeg durante una misurazione

Fig 6 Tester ISQ
Non incluso, venduto separatamente

Si dovrebbero usare solo parti originali.

Alimentazione: Utilizzare solo I'adattatore di rete
e le spine in dotazione.

Non & consentita alcuna modifica da parte
dell’'utente di questa apparecchiatura.

Le batterie devono essere raccolte
separatamente.

=< > B B
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7. Simboli

Italiano

Identificatore

Attenzione Numero di univoco del Marchio CE
catalogo . o
dispositivo
Attenzione: La legge
Seguire le « federale limita questo

istruzioni per
l'uso

Codice lotto/
partita

Tenere asciutto

Fs( Only

dispositivo alla vendita
da parte o su ordine di un
medico o di un dentista

| rifiuti delle
Avviso di Numero di Limifi di oppure(;chlafure
campo . elettroniche devono
. serie temperatura "
magnetico essere gestiti secondo le
N normative locali
134°C Trattabile in Limite di k]
154 autoclave fino % pressione Produttore R Tipo BF Parte applicata
i a134°C atmosferica
Istruzioni M .
Consegr}ato elettroniche 20XX-Y Data d'. @ Limite di umidita
non sterile per l'uso [| produzione
Dispositivo
medicale
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8. Caratteristiche

Penguin RFA & uno strumento per misurare la stabilita (ISQ)
degli impianti dentali. Lo strumento misura la frequenza di
risonanza di un MulTipeg e la presenta come valore ISQ. Il
valore 1SQ, 1-99, riflette la stabilita dell'impianto - pit alto & il
valore, pil stabile & I'impianto.

Lo strumento misura il valore ISQ con una precisione di +/- 1
unitd ISQ. Quando & montato su un impianto, la frequenza
di risonanza del MulTipeg pud variare fino a 2 unitd ISQ a
seconda della coppia di serraggio.

AN\

9. MulTipeg

Il MulTipeg & fatto di titanio e ha un'impugnatura integrata
per il MulTipeg Driver sulla parte superiore. Ispezionare il
MulTipeg per eventuali danni prima dell’'uso. | MulTipeg dan-
neggiati non dovrebbero essere utilizzati a causa del rischio di
misurazioni errate.

Attenzione: I'uso di questa attrezzatura adiacente
o impilata con altre attrezzature dovrebbe
essere evitato poiché potrebbe risultare in un
funzionamento improprio.

Sono disponibili diversi MulTipeg fatti per adattarsi a diversi
sistemi e tipi di impianto. Si prega di fare riferimento alla lista
aggiornata dal fornitore.

Le misurazioni devono essere eseguite solo
utilizzando i MulTipeg corretti. Lutilizzo del
MulTipeg sbagliato potrebbe causare misurazioni
errate o danni al MulTipeg o all'impianto.

Lo strumento emette brevi impulsi magnetici con
durata dellimpulso di 1 ms e forza di +/- 20 gauss
a 10 mm dalla punta dello strumento. Precauzioni
potrebbero essere necessarie quando si usa lo
strumento vicino a pacemaker cardiaci o altre
apparecchiature sensibili ai campi magnetici.

A\
A\

10. Funzione tecnica

Per far vibrare il MulTipeg vengono inviati brevi impulsi
magnetici dalla punta dello strumento. Gli impulsi magnetici
interagiscono con il magnete all'interno del MulTipeg e fanno
vibrare il MulTipeg. Lo strumento capta il campo magnetico
alternato dal magnete vibrante, calcola la frequenza e da
questa il valore I1SQ.

11. Valore ISQ

La stabilita dell'impianto & presentata come “valore I1SQ”. Piu
alto & il valore, piu stabile & I'impianto. L'ISQ & descritto in
numerosi studi clinici. Un elenco di studi puo essere ordinato
al fornitore.

12. Stabilita dell'impianto

Un impianto pud avere diverse stabilita in diverse direzioni.
Assicurarsi di misurare da diverse direzioni intorno alla parte
superiore del MulTipeg.

Si raccomanda vivamente di misurare il valore ISQ al momen-
to dell'inserimento dell'impianto per avere una linea di base
per le misurazioni future. Quando I'ISQ viene misurato in una
fase successiva, una variazione del valore 1SQ riflettera una
variazione della stabilitd dell'impianto. In questo modo, la
progressione ISQ supporterd la decisione su quando caricare
'impianto.

Nota: il valore di stabilita é un parametro aggiuntivo per
decidere quando caricare I'impianto. La decisione finale sul
trattamento spetta al medico.
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13. Batterie e ricarica

Lo strumento contiene 2 batterie NiMH che devono essere
caricate prima dell’'uso. Una carica completa richiede circa
3 ore a 20°C o 68°F. Una temperatura ambiente piu calda
aumentera il tempo di ricarica. Da completamente carico, lo
strumento pud misurare continuamente fino a 60 minuti pri-
ma di dover essere ricaricato. || LED giallo & acceso quando la
batteria deve essere ricaricata. Il LED giallo lampeggia quan-
do la batteria raggiunge un livello critico. Quando la batteria
raggiunge un livello critico, lo strumento si spegne automati-
camente. Quando le batterie sono in carica, il LED blu & acce-
so. Quando le batterie sono completamente cariche, la luce si
spegne. Il caricatore non dovrebbe essere collegato durante
la misurazione a causa del rischio di interferenza della linea
elettrica che rende difficile la misurazione.

14. Uso

14.1 Strumento on/off

Per accendere lo strumento, premere il tasto di accensione. Si
dovrebbe sentire un breve segnale acustico e poi tutti i seg-
menti del display si accendono per un breve periodo. Control-
lare che tutti i segmenti del display siano accesi.

a versione del software viene poi mostrata brevemente pri-

L del soft trata b t

ma che lo strumento inizi a misurare. Se un qualsiasi codice
i errore , dove & il numero di errore) viene mostrato

d EX, d ‘X" el d trat

durante l'avvio, si prega di fare riferimento alla sezione “Riso-

luzione dei problemi”.

Per spegnere, tenere premuto il tasto di accensione finché lo
strumento non si spegne. Lo strumento si spegne automatica-
mente dopo 30 secondi di inattivita.

14.2 Measurement Penguin RFA

Un MulTipeg (fig. 3) & montato sull'impianto utilizzando il
driver MulTipeg (fig. 2). Usare un serraggio manuale con una
coppia di serraggio di circa 6- 8 Nem. Accendere lo strumento
e tenere la punta vicino alla parte superiore di MulTipeg
(fig 5). Quando viene ricevuto un segnale, si sente un segnale
acustico e quindi il valore ISQ viene visualizzato sul display
per un breve periodo prima che lo strumento inizi a misurare
di nuovo.

Se & presente un rumore elettromagnetico, lo strumento non
pud misurare. Lavvertimento del rumore elettromagnetico &
udibile e visibile sul display. Cercare di rimuovere la fonte del
rumore. La fonte potrebbe essere qualsiasi apparecchiatura
elettrica vicina allo strumento.

AN\

15. Pulizia e manutenzione

AN\

15.1 Pulizia

Dello strumento

Lo strumento puo essere pulito con salviette imbevute di
soluzione detergente per un minuto e poi strofinando per un
minuto con salviette non filacciose imbevute d’acqua.

Utilizzare sempre un filo, come il filo interdentale,
per fissare il driver MulTipeg quando si lavora per
via intraorale.

Prima dell’'uso, le parti devono essere pulite e
disinfettate.

Detergente specifico: Neodisher Mediclean forte.

Per 'uso in ambienti che richiedono la sterilitd, lo strumento
deve essere coperto con una copertura sterile.



Disinfezione
Utilizzare un panno imbevuto di alcol isopropilico al 70% per
pulire lo strumento per un minuto, quindi lasciare asciugare lo
strumento per due minuti prima di utilizzarlo.
A Non trattare lo strumento in autoclave.
Lo strumento deve essere usato con una
copertura in tutti gli usi. (Solo USA)

Lo strumento deve essere pulito con un
disinfettante tra un paziente e I'altro.

15.2 MulTipeg e MulTipeg Driver

Ispezionare il MulTipeg e MulTipeg Driver alla ricerca di even-
tuali danni prima dell’'uso. Smaltire il MulTipeg in presenza di
danni visibili, come ad esempio una forte colorazione errata o
danni. Smaltire il driver se la parte di collegamento (al MulTi-
peg) & visibilmente usurata.

Pulizia dello

Immergere il dispositivo in una soluzione di Alconox all'1%
in acqua di rubinetto (20-30°C) per 5 minuti. Spazzolare il
dispositivo con uno scovolino interdentale per 1 minuto, nella
soluzione. Sciacquare in acqua corrente (25-35°C) per 10
secondi. Asciugare con un asciugamano privo di pelucchi.

Sterilizzazione

La sterilizzazione deve essere fatta in uno sterilizzatore a
vapore pre-vuoto (autoclave) secondo la norma ISO 17665-1.
Pulire i prodotti e metterli in un sacchetto per autoclave
autorizzato dalla FDA (USA) prima della sterilizzazione. I
processo di sterilizzazione da utilizzare & il seguente:

« Almeno 3 minuti a 134 (-1/+4)°C o 273 (-1.6/+7.4)°F
« 30 minuti di asciugatura
Seguire le istruzioni per I'autoclave utilizzata.
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16. Durata

Si prevede che le batterie durino piti di 500 cicli di carica prima
di una variazione evidente della capacita. Cid corrisponde
a una durata di 5 anni. Le batterie interne possono essere
caricate completamente piu di 500 volte. Lo strumento non
deve essere lasciato scarico per pit di 1 anno, per evitare una
variazione della capacité.

Non pulire il MulTipeg con gli ultrasuoni.
Cid potrebbe danneggiare il MulTipeg.

Il MulTipeg Driver & garantito per almeno 100 cicli di autocla-
ve, e un MulTipeg & garantito almeno per 20 cicli di autoclave,
prima di essere smaltito in qualsiasi modo.

17. Risoluzione dei problemi e test

Lo strumento pud essere testato utilizzando il tester 1SQ
(fig. 6). Accendere lo strumento e tenere la punta vicino alla
parte superiore del perno. Quando viene ricevuto un segnale,
viene emesso un segnale acustico e sul display viene visua-
lizzato il valore ISQ impostato nell'intervallo indicato sull’e-
tichetta.

1

1
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7.1 Possibili errori
E difficile ottenere una misura:
In alcuni casi, & pit difficile che lo strumento faccia vibrare
il MulTipeg. Se & cosi, provare a tenere la punta dello
strumento pili vicino alla parte superiore del MulTipeg.
Controllare anche che nessun tessuto molle tocchi il
perno che potrebbe influenzare la vibrazione. Quando
il dispositivo & in fase di misurazione, sul display viene
visualizzato il simbolo di misurazione.
Avviso di rumore (udibile e visibile sul display):
Appare un dispositivo elettrico vicino allo strumento sta
causando l'apparizione dell’avvertimento Provare a
rimuovere la fonte.
Lo strumento si spegne improvvisamente:
Lo strumento si spegne automaticamente dopo 30 secondi
di inattivita. Puo anche spegnersi se il livello della batteria
& troppo basso o a causa di uno dei codici di errore
descritti di seguito.
Non tutti i segmenti si accendono all’avvio dello
strumento:
Lo strumento & danneggiato e deve essere inviato per la
riparazione o lo scambio.

7.2 Codici di errore

In caso di malfunzionamento, questi codici di errore sono
mostrati sul display prima che si spenga:

E1: Errore hardware. Malfunzionamento dell’elettronica

E2: Errore di rumore. E mostrato se & presente un rumore
elettromagnetico costante

E3: Errore di potenza dell'impulso. Malfunzionamento della
generazione di impulsi magnetici

L'uso di accessori e ricambi diversi da quelli speci-
ficati o forniti dal produttore di questa apparec-
chiatura potrebbe comportare un aumento delle
emissioni o una diminuzione dell'immunita elettro-
magnetica di questa apparecchiatura e causare un
funzionamento improprio.
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18. Accessori e ricambi
Modello | MulTipeg | Copertura Adattatore di rete
Driver sterile Modello n.
UEO5WCP-052080SPC
Oppure
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modello | Spina EU | Spina UK | Spina AU | Spina US | Tester ISQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Si prega di fare riferimento alla lista aggiornata
dal fornitore.

19. Assistenza

In caso di malfunzionamento dello strumento, contattare il
produttore o il distributore. Penguin RFA & coperto da una
garanzia di due anni.

20. Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispo-
sitivo deve essere segnalato a Integration Diagnostics Swe-
den AB e all’autorité competente del proprio Stato.
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21. Informazioni EMC

Lo strumento soddisfa i requisiti secondo EN 60601-1-2 per quanto riguarda I'emissione e I'immunitd. Se le apparecchiature
elettroniche sensibili sono influenzate dallo strumento, cercare di aumentare la distanza da tali apparecchiature. Il caricabatterie
non deve essere collegato durante le misurazioni.

Guida e dichiarazione del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche

Penguin RFA & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Test delle emissioni Conformitéa Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni RF C1SPRI11 Gruppo 1 Penguin RFA utilizza I'energia RF solo per la sua
funzione interna.

Emissioni RF C1SPR11 Classe B Penguin RFA Dispositivo a batteria ricaricabile.

Emissioni armoniche IEC61000-3-2 Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/emissioni di sfarfallio IEC61000-3-3 Non applicabile

Guida e dichiarazione del fabbricante - Livelli di prova dell'immunita elettromagnetica

Penguin RFA & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Test di immunita Standard CEM o Livelli di test, ambiente di strutture sanitarie
metodo di prova professionali
Scarica elettrostatica (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV contatto

+2kV+4kV£8kV£15kVinaria

Campi EM RF irradiati IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 %AM a 1kHz

Campi di prossimité da apparecchiature di comunicazione IEC61000-4-3 30 cm di distanza minima di separazione dal
wireless RF trasmettitore radio
Campi magnetici alla frequenza di alimentazione IEC61000-4-8 30A/m

50 Hz 0 60 Hz
Transitorio elettrico rapido /burst IEC 61000-4-4 +2kV

100 kHz di frequenza di ripetizione
Sovratensioni da linea a lineq, sovratensioni da linea a terra IEC 61000-4-5 +0.5,£1kV, £2kV
Disturbi condotti indotti da campi RF IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V nelle bande ISM tra 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM

a1kHz
Cali di tensione, interruzioni di tensione e condizioni di IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 ciclo
transitori elettrici lungo le linee di alimentazione a 0°,45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1ciclo

E 70% UT; 25/30 cicli (50/60Hz)
Monofase: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclo (50/60 Hz)
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1. Lieto$anas indikacijas

Penguin RFA indicéts zobu implantu stabilitdtes mérisanai.
Tas tiek indicéts lietoSanai pacientiem, kuriem tiek veiktas
zobu implantacijas procediras, un paredzétad pacientu po-
pulacija ir pacienti, kuriem ir zobu implanti.

Kontrindikacija Penguin RFA lieto$anai ir implantu sistéemas,
kuram nav iespéjams pievienot MulTipeg mehaniskas nesa-
deribas dé|.

Penguin RFA lietosanas tiesais kliniskais ieguvums ir objekti-
vas vértibas (ISQ vértibas) méridana un iegGdana, kas nora-
da uz implanta stabilitati.

2. Paredzétie lietotaji

Tikai profesionaliem veselibas aprapes specidlistiem un pro-
fesiondla veselibas apripes iestdzu vidé. Ladzu, izlasiet lieto-
Sanas instrukciju pirms pirmas lietodanas.

3. Atteli un sistemas sastavdalas
1. att. Penguin RFA instruments

lek]auts iepakojuma
2. att. MulTipeg draiveris
leklauts iepakojuma
3. att. Parauga MulTipeg
Nav iek|auts, tiek tirgots atseviski
4. att. Stravas adapteris un kontaktdaksas
lek|auts iepakojuma
5. att. Mérijumu pozicija
Pardada, ka instrumenta gals jatur pret MulTipeg
mérisanas laika
ISQ testeris
Nav iek|auts, tiek tirgots atseviski

A Izmantojiet tikai originalas rezerves dalas.
A So aprikojumu lietotajam nav Jauts modificét.
E Baterijas ir jaglaba atseviski.

|

6. att.

Stravas padeve: Izmantojiet tikai komplektacija
iek|lauto stravas adapteri un kontaktdaksas.
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4. Specifikacijas

Stravas padeve: 5VDC, 1VA

Ladétaja ievade: 100-240 VAC, 5VA

Instrumenta svars: 82 g

Instrumenta izméri: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Ladétaja drosibas klase: EN 60601-1 1l klase
Instrumenta drosibas klase: EN 60601-1 ME Il klase
EMS: EN 60601-1-2, B klase

Instruments ir paredzéts nepartrauktai lietosanai
Instrumenta ievietotas NiMH baterijas

Satur NiMH baterijas:

« Bateriju tips: AAA, ladéjamas

« Spriegums: 1,2V

« Strava: 900 mAh

5. Darbibas vide

Vides temperatira: 16° lidz 40° C (60°-104° F).

Relativais mitrums: 10 % - 80 % Rh.

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

6. TransportéSana un uzglabasana

Vides temperatira: -20° lidz 40° C (-4° - 104° F).

Relativais mitrums: 10 % — 85 % Rh.

Atmosféras spiediens: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).
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7. Simboli

Bridingjums Kataloga _Unlkq_lgls lerices CE markéjums
numurs identifikators g
Uzmanibu: Federala
levéroiiet i, likumdos$ana nosaka,
Iiefoéujncs Partijas Glabat sausa & Only ka $o ierici at|auts tirgot
instrukciias numurs vieta arstiem vai zobarstiem,
) vai péc $o specialistu
pasatijuma
Bridingiums Elektroniska aprikojuma
Jums - Temperatiras atkritumi jaapstrada
par magnétisko Sérijas numurs ierobezoiumi bilstosi vietaii
lauku ierobezojumi atbilstosi vietéjiem
_— noteikumiem
é ]
134°C Autoklavéjams Afm0§feras g s N _
154 lidz 134° C spiediena Razotajs BF tipa lietota detala
e ierobezojums:
Piegadats Elektroniskas M Razosanas
nes?erils lietosanas 20XX-YY datums Mitruma ierobezojums
instrukcijas N
Mediciniska
ierice
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8. Raksturipasibas

Penguin RFA ir zobu implantu stabilitates (ISQ) mérisanai
paredzéts instruments. Instruments méra MulTipeg rezo-
nanses frekvenci un parada to ka ISQ vértibu. ISQ vértiba
1-99 atspogulo implanta stabilitati - jo augstaka vértiba, jo
stabilaks implants.

Instruments méra ISQ vértibu ar precizitati +/- 11SQ vieniba.
Uzstadot uz implanta, MulTipeg rezonanses frekvence var
mainities [idz 2 ISQ vienibam atkariba no pievilksanas griezes
momenta.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg ir izgatavots no titana, un ta augspusé ir integréts
rokturis MulTipeg draiverim. Pirms lietodanas parbaudiet, vai
MulTipeg nav bojats. Bojatus MulTipegs nedrikst izmantot, jo
pastav kladainu mérijumu risks.

Bridindjums: Jaizvairas no §i aprikojuma lietosanas
blakus citam aprikojumam vai kopa ar to, jo tas var
izraisit nepareizu darbibu.

Ir pieejami dazadi MulTipeg draiveri, kas paredzéti daza-
dam implantu sistemam un tipiem. Ladzu, skatiet atjaunina-
to sarakstu no piegadatdja.

Mérijumus drikst veikt, tikai izmantojot pareizas
MulTipeg tapas. Nepareiza MulTipeg izmanto$ana
var izraisit kladainus mérijumus vai MulTipeg vai
implanta bojajumus.

Instruments izstaro isus magnétiskos impulsus ar
impulsa ilgumu 1 ms un stiprumu +/- 20 gausi,

10 mm attaluma no instrumenta gala. Piesardzibas
pasakumi var bat nepiecie$ami, lietojot
instrumentu tuvu sirds elektrokardiostimulatoriem
vai citam aprikojumam, kas ir jutigs pret
magnétiskajiem laukiem.

A\
A\

10. Tehniskas funkcijas

Lai MulTipeg iedarbinatu vibracijd, no instrumenta gala tiek
saftiti isi magnétiski impulsi. Magnétiskie impulsi mijiedarbo-
jas ar MulTipeg iek$pusé eso$o magnétu un izraisa MulTi-
peg vibraciju. Instrument& esodais panéméjs uztver mainigo
magnétisko lauku no vibréjosd magnéta, aprékina frekvenci
un no ta ISQ vértibu.

11. ISQ vertiba

Implanta stabilitate tiek paradita ka “ISQ vértiba”. Jo lielaka
vértiba, jo stabildks ir implants. 1SQ ir aprakstits daudzos
kliniskos pétijumos. Pétijumu sarakstu var pasatit no piega-
dataja.

12. Implanta stabilitate

Implantam var bat atskiriga stabilitdte dazados virzienos.
Noteikti veiciet mérijumus no dazadiem virzieniem ap MulTi-
peg augsdalu.

Ir Joti ieteicams izmérit ISQ vérfibu implanta ievietosanas lai-
kg, lai butu pieejama pamatlinija turpmakiem mérijumiem. Ja
ISQ méra vélak, I1SQ vérfibas izmainas atspogulos implanta
stabilitates izmainas. Tada veida ISQ progresésana palidzés
pienemt Iémumu par implanta ievieto$anas laiku.

Piezime: Stabilitates vértiba ir papildu parametrs, lai izlemtu,

kad ievietot implantu. Par galigo lémumu par arstésanu ir
atbildigs arsts.
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13. Baterijas un uzlade

Instruments satur 2 NiMH baterijas, kas pirms lietosanas
jauzladé. Pilna uzlade ilgst aptuveni 3 stundas 20 °C vai 68 °F
temperatarad. Siltaka istabas temperatara palielinds uzlades
laiku. Pilniba uzladéts instruments var nepartraukti mérit
60 minates, pirms tas ir jauzladé. Kad baterijas ir jauzlade,
iedegas dzeltend gaismas diode. Kad baterijas sasniedz
kritisko limeni, dzeltend gaismas diode mirgo. Kad baterijas
sasniedz kritisko [imeni, instruments automatiski izslédzas.
Kad baterijas tiek ladétas, iedegas zila gaismas diode. Kad
baterijas ir pilniba uzladétas, indikators nodziest. Méridanas
laika 1adétaju nevajadzétu pieslégt elektrotiklam, jo pastav
elektrolinijas traucéjumu risks, kas apgratina mérijumu.

14. Lietosana

14.1 Instruments ieslegts/izslegts

Lai ieslégtu instrumentu, nospiediet darbibas taustinu. Ja-
atskan isam pikstienam, un tad uz isu bridi izgaismojas visi
displeja segmenti. Parbaudiet, vai visi displeja segmenti iz-
gaismojas.

Péc tam Tsi tiek paradita programmatiras versija, pirms
instruments sak mérit. Ja palaisanas laika tiek paradits k|a-
das kods (EX, kur “X” ir kjladas numurs), lidzu, skatiet sadalu
“Traucéjummeklésana”.

Lai izslégtu, nospiediet un turiet darbibas taustinu, lidz ins-
truments izslédzas. Instruments automatiski izslégsies péc 30
sekunzu neaktivitates.

14.2 Mérijumi Penguin RFA

MulTipeg (3. attéls) tiek uzlikts uz implanta, izmantojot MulTi-
peg draiveri (2. attéls). Pievelciet ar roku 6-8 Ncm pievilkda-
nas griezes momentu. leslédziet instrumentu un turiet galu
tuvu MulTipeg augspusei (5. attéls). Kad tiek sanemts signals,
atskan pikstiens, un péc tam displejé uz isu bridi tiek paradita
I1SQ vértiba, pirms instruments atsak mérit.

Ja ir elektromagnétisks troksnis, instruments nevar izmérit.
Bridingjums par elektromagnétisko troksni ir dzirdams, ka
ari redzams displeja. Méginiet nonemt trok$na avotu. Avots
varétu bt jebkura instrumenta tuvuma esosa elektroiekarta.

AN\

15. TiriSana un apkope

AN\

15.1 Instrumenta

Stradajot mutes dobumd, vienmér izmantojiet
diegu, pieméram, zobu diegu, lai nostiprinatu
MulTipeg draiveri.

Pirms lietosanas detalas ir janotira un jadezinficé.

TiriSana

Instrumentu var tirit ar salvetém, kas iemérktas mazgasanas
lidzek|a $kidumé& uz vienu mindti, un péc tam vienu minati
slaukot ar Gdeni samércétam bezpliksnu salvetém.
Noraditais tiriSanas lidzeklis: Neodisher Mediclean forte.

Lai izmantotu vidés, kur nepieciedama sterilitate, instrumen-
tam jabat parklatam ar sterilu parsegu.

Dezinfekcija

Izmantojiet dranu, kas samércéta 70 % izopropilspirtd un vie-
nu minati slaukiet instrumentu un péc tam |aujiet instrumen-
tam divas minates nozat pirms lieto$anas.
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A Nelietojiet instrumentu autoklava.

Visos gadijumos instruments ir jaizmanto ar vaku.
(Tikai ASV).

Instruments starp lieto§anas reizém pacientiem
jatira ar dezinfekcijas lidzekli.

15.2 MulTipeg un MulTipeg draiveris

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai MulTipeg un MulTipeg drai-
veris nav bojats. Atbrivojieties no MulTipeg, ja ir redzami
bojajumi, pieméram, nopietna krasas maina vai bojajumi.
Atbrivojieties no draivera, ja savienojuma dala (uz MulTipeg)
ir redzami nodilusi.

TiriSana
legremdeéjiet ierici 1 % Alconox $kiduma ar kréna Gdeni (20-
30 °C) uz 5 minatém. Tiriet ierici ar starpzobu birsti 1 minati

$kiduma. Noskalojiet zem teko$a krana Gdens (25-35 °C) 10
sekundes. Nosusiniet ar bezplaksnu dvieli.

Sterilizacija

Sterilizacija javeic pirmsvakuuma tvaika sterilizatora (auto-
klava) saskand ar ISO 17665-1. Pirms sterilizacijas notiriet
produktus un ievietojiet tos FDA apstiprinata (ASV) autoklava
maisind. Izmantojiet $adu sterilizacijas procesu:

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

« 30 minasu zavésanas laiks

Izpildiet izmantota autoklava noradijumus.

Nefiriet MulTipeg ar ultraskanu.
Tas varétu radit MulTipeg bojajumus.

16. Darbmizs

Paredzams, ka baterijas izturés vairak neka 500 uzlades cik-
lu, pirms radisies ievérojamas jaudas izmainas. Tas atbilst 5
gadu kalposanas laikam. lek3éjas baterijas var pilniba uzla-
dét vairak nekda 500 reizes. Instrumentu nedrikst atstat bez
uzlades ilgak par 1 gaduy, lai izvairitos no jaudas izmainam.

MulTipeg draiveris ir paredzéts vismaz 100 autoklava cikliem,
un MulTipeg ir paredzéts vismaz 20 autoklava cikliem, pirms
tie tiek jebkada veida sabojati.

17. Traucéjummeklésana un testésana

Instrumentu var parbaudit, izmantojot 1SQ testeri (6. att.).
leslédziet instrumentu un turiet galu tuvu tapas augspusei.
Kad tiek sanemts signdls, atskan pikstiens, un péc tam dis-
pleja tiek paradita iestatitd ISQ vértiba diapazond, kas no-
radits uz etiketes.

17.1 lespéjamas kladas

« Grati sasniegt mérijumu:
DaZos gadijumos instrumentam ir gratak likt MulTipeg
vibrét. Ja ta, méginiet turét instrumenta galu tuvak
MulTipeg aug$pusei. Parbaudiet ari, vai MulTipeg
nepieskaras mikstie audi, kas varétu ietekmét vibraciju.
Kad ierice veic mérijumus, displeja tiek paradits mérijuma
simbols.

« Bridinajums par troksni (dzirdams un redzams displeja):
Elektriska ierice, kas atrodas tuvu instrumentam, izraisa
bridingjuma simbola paradisanos. Méginiet aizvakt
avotu.

Instruments péksni izslédzas:

Instruments automatiski izslédzas péc 30 sekunzu
neaktivitates Tas var ari izslégties, ja bateriju uzlades
limenis ir parak zems vai ir aktivs kads no talak
aprakstitajiem kladu kodiem.

o leslédzot instrumentu, ne visi segmenti ir izgaismoti:
Instruments ir bojats un ir janostta uz remontu vai mainu.

17.2 Kladu kodi

Ja rodas darbibas traucéjumi, Sie kladu kodi tiek paraditi dis-
pleja pirms ta izslégsanas:

E1: Programmatuaras kjada. Elektronikas defekts

E2: Trok$na klada. Tiek radita, ja ir klatesoss nepartraukts
elektromagnétisks troksnis

E3: Impulsa jaudas klida. Nepareiza magnétiska impulsa
generésana

Izmantojot citus piederumus un rezerves dalas,
kas nav §i aprikojuma razotdja noraditas vai
nodrosinatas, var palielinaties emisijas vai

samazindties 3 aprikojuma elektromagnétiska
imunitate, tadéjadi izraisot nepareizu darbibu.

18. Piederumi un rezerves dalas

Modelis | MulTipeg Sterils Stravas adapteris
draiveris | parsegs Modela Nr.
UEO5WCP-052080SPC
vai
UESO06WNCP-052080SPA
ATS. 55003 55105 55093
55263
Modelis ES AK AU ASV 1SQ
kontakt- | kontakt- | kontakt- | kontakt- testeris
daksa daksa daksa daksa
ATS. 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Ladzu, skatiet atjauninato sarakstu no piegada-
taja.
19. Serviss

Instrumenta darbibas traucéjumu gadijuma sazinieties ar
razot@ju vai izplatitdju. Uz Penguin RFA attiecas divu gadu
garantija.

20. Nopietni incidenti

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino Integration Diagnostics Sweden AB un jasu valsts kom-
petentajai iestadei.



21. EMS informacija
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Instruments atbilst EN 60601-1-2 prasibam attieciba uz emisiju un imunitati. Ja instruments ietekmé jutigu elektronisko apriko-
jumu, méginiet palielinat attalumu lidz 3ddam aprikojumam. Mérijumu laika ladétaju nedrikst pieslégt.

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska emisija

Penguin RFA ir paredzéts lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

Harmoniska emisija IEC61000-3-2

Nav piemérojams

Sprieguma svarstibas/mirgos$anas emisijas IEC61000-3-3

Nav piemérojams

Emisijas testi Atbilstiba Elektromagnétiska vide - vadlinijas

RF emisijas C1SPR11 1. grupa Penguin RFA izmanto RF energiju tikai savam iek$éjam
funkcijam.

RF emisijas C1SPR11 B klase Penguin RFA Ar baterijam darbinama ierice.

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiskds imunitéates testa limeni

Penguin RFA ir paredzéts lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

Imunitates tests

EMS standarts vai
testa metode

Testa limeni, profesionalas veselibas aprupes iestades
vide

Elektrostatiska izlade (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakts
£2kV+4kV8KkV£15KkV gaiss
Izstarotie RF EM lauki IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pie 1kHz
Tuvuma lauki veido RF bezvadu sakaru iekartas IEC61000-4-3 30 cm minimalais attalums no radio raiditaja
Nominalas jaudas frekvences magnétiskie lauki IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz vai 60 Hz
Elektriska atra pareja/impulss IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz atkarto$anas frekvence
Parspriegums linija-linija, parspriegums linija-zeme IEC 61000-4-5 0,5 £1kV, £2kV
Vaditie traucéjumi, ko izraisa RF lauki IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma kritumi, sprieguma partraukumi un elektriskie
parejas apstakli pa piegades linijam

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 cikls

Pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 315°
0 % UT; 1cikls

Un 70 % UT; 25/30 cikli (50/60Hz)

Viena faze: pie 0°

0% UT; 250/300 cikls (50/60Hz)
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Lietuviy

1. Naudojimo indikacijos

»Penguin RFA" skirtas danty implanty stabilumui matuoti.
Indikuotina pacientams, kuriems atliekamos danty implan-
tacijos procedaros, o numatoma pacienty populiacija - pa-
cientai, turintys danty implantus.

»Penguin RFA" naudojimo kontraindikacija yra implanty sis-
temos, kurioms negalima pritaikyti ,MulTipeg” dél mechani-
nio nesuderinamumo.

G

Tiesioginé klinikiné ,Penguin RFA" nauda yra iSmatuota ir
gauta objektyvioji verté (1SQ, implanto stabilumo koeficien-
tas), indikuojanti implanto stabilumaq.

2. Numatomi naudotojai

Tik sveikatos priezitros specialistai ir sveikatos priezitros
jstaigos. Prasom perskaityti instrukcijgq prie§ naudojant
pirmq kartq.

3. Paveiksléliai ir sistemos komponentai

1pav. ,Penguin RFA" prietaisas
Yra pakuotéje

2 pav. ,MulTipeg” stulpelis

Yra pakuotéje

3 pav. ,MulTipeg” pavyzdys

Néra, parduodamas atskirai

4 pav. Maitinimo adapteris ir kistukai

Yra pakuotéje

5 pav. Matavimo padétis

Parodyta, kaip matuojant laikomas prietaiso
antgalis ties ,MulTipeg”

I1SQ testeris

Néra, parduodamas atskirai

6 pav.

Gali bati naudojamos tik originalios dalys.

Maitinimo tiekimas: naudokite tik pridétq
maitinimo adapterj ir kistukus.

Naudotojas negali modifikuoti $io prietaiso.

Baterijy atliekos tvarkomos atskirai.

=< > B B
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4. Specifikacija

o |vesties jtampa: 5 VDC, 1VA
Ikroviklio jvestis: 100-240 VAC, 5 VA
Prietaiso svoris: 82 g

Prietaiso matmenys: 201 mm x 26 mm x 31 mm
|kroviklio saugos klasé: EN 60601-1 Il klasé
Prietaiso saugos klasé: EN 60601-1 ME Il klasé
EMS: EN 60601-1-2, B klasé

Prietaisas skirtas nuolatiniam naudojimui

Prietaise yra NiMH baterijos
Yra NiMH baterijos:
« Baterijy fipas: AAA, jkraunamos

o Jtampa: 1,2V
« Srové: 900 mAh

5. Naudojimo aplinka

Aplinkos temperatira: 16-40 °C (60-104 °F).
Santykiné drégmé: 10-80 % Rh.

Atmosferos slégis: 500-1060 hPa (0,5-1 atm).

6. Gabenimas ir laikymas

Aplinkos temperatira: -20-40 °C (-4-104 °F).
Santykiné drégmé: 10-85 % Rh.

Atmosferos slégis: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Simboliai

Lietuviy

Unikalusis
Katalogo . N 5
|spéjimas numeris priemonés CE Zenklas
identifikatorius
Démesio: remiantis
Laikytis i, federaliniu jstatymu
naudojimo Partijos kodas Laikyti sausai & Only prietaisq gqh parduoti
instrukcii tik gydytojas arba
N odontologas arba jiems
nurodzius
Magnetinis Serijos Temperataros EITktkromnésk!rangos |
laukas numeris ribos uj iekos Tvar omos paga
vietos reikalavimus
L
134°C Sterilizuojama ®
154 autoklave iki % Aﬁszfggos Gamintojas BF tipo taikomoji dalis
Al 134 °C slégio ribos

Nesterilizuota

Elektroninés
naudojimo
instrukcijos

20XX-YY

£

Pagaminimo
data

Drégmeés ribos

Medicinos
prietaisas
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Lietuviy

8. Savybés

»Penguin RFA" yra prietaisas danty implanty stabilumui (ISQ)
matuoti. Prietaisas matuoja ,MulTipeg” rezonanso daznj ir
pateikia jj kaip ISQ verte. ISQ verté nuo 1 iki 99 parodo im-
planto stabilumq - kuo didesné verté, tuo stabilesnis implan-
tas.

Prietaisas matuoja ISQ verte +/- 11SQ vieneto tikslumu. Uz-
déjus ant implanto, ,MulTipeg” rezonanso daznis gali svy-
ruofi iki 2 ISQ vienety, priklausomai nuo uzverzimo sukimo
momento.

AN\

9. ,MulTipeg”

»MulTipeg" pagamintas i$ titano ir vir§uje turi integruotq lai-
kiklj ,MulTipeg"” stulpeliui. Prie§ naudodami patikrinkite, kad
»MulTipeg" nebaty pazeistas. Pazeisty ,MulTipeg” negalima
naudoti, nes yra klaidingy matavimy rizika.

|spéjimas: reikia vengti naudoti §iq jrangg greta
ar uzdéjus ant kitos jrangos, nes tokiu atveju ji gali
veikti netinkamai.

Yra jvairiy ,MulTipeg’, pritaikyty skirtingoms implanty siste-
moms ir tipams. Zr. atnaujintq tiekéjo sqrasq.
Matavimus galima atlikfi tik su tinkamais
A »MulTipeg"“ Naudojant netinkamg ,MulTipeg"”
galimos matavimo klaidos arba ,MulTipeg” ar
implanto pazeidimai.

Prietaisas skleidZia trumpus magnetinius impulsus,
kuriy impulso trukmé yra 1 ms ir stiprumas +/- 20
gausy, 10 mm atstumu nuo prietaiso antgalio. Gali
prireikti imtis atsargumo priemoniy, kai prietaisas
naudojamas arti Sirdies stimuliatoriy ar kitos
magnetiniams laukams jautrios jrangos.

10. Techninés funkcijos

»MulTipeg"” vibracijq sukelia i§ prietaiso antgalio siunciami
trumpi magnetiniai impulsai. Magnetiniai impulsai sqveikau-
ja su ,MulTipeg” viduje esanéiu magnetu ir sukelia ,MulTi-
peg" vibracijq. Prietaise esantis analizatorius pagauna kinta-
maqjj magnetinj laukq i$ vibruojan&io magneto, apskaiciuoja
daznjir pagal tai - ISQ verte.

11. I1SQ verté

Implanto stabilumas nurodomas ISQ verte. Kuo didesné
verté, tuo stabilesnis implantas. ISQ yra aprasytas daugelyje
klinikiniy tyrimy. Tyrimy sqrasq galima uzsisakyti i$ tiekéjo.

12. Implanto stabilumas

Implanto stabilumas gali skirtis skirtingomis kryptimis. Ma-
tuokite skirtingomis kryptimis apie ,MulTipeg“ virsy.

Labai rekomenduojama ismatuoti ISQ verte implanto déjimo
metu, kad buty nustatytas atskaitos taskas basimiems mata-
vimams. ISmatavus ISQ verte vélesniame etape, ISQ vertés
pokytis atspindés implanto stabilumo pokytj. Taip I1SQ pro-
gresija padeda nuspresti, kad galima implanto apkrova.
Démesio. Stabilumo verté yra papildomas parametras nu-
spresti, kada galima implanto apkrova. Galutinj sprendimq
dél gydymo priima gydytojas.
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13. Baterijos ir jkrovimas

Prietaise yra 2 NiMH baterijos, kurias reikia jkrauti prie$
naudojimgq. Visiskai jkraunama per mazdaug 3 valandas
esant 20 °C arba 68 °F temperatarai. Dél aukstesnés patal-
pos temperatiros pailgéja jkrovimo trukmé. Visiskai jkrautas
prietaisas gali nepertraukiamai matuoti 60 minudiy iki kito
ikrovimo. Geltonas $viesos diodas uzsidega, kai reikia jkrauti
baterijg. Geltonas $viesos diodas mirksi, kai baterija pasiekia
kritinj lygj. Kai baterija pasiekia kritinj lygj, prietaisas issijun-
gia automatiskai. Kol baterija kraunama, $vie¢ia mélynas
viesos diodas. Kai baterijos yra visidkai jkrautos, diodas uz-
gesta. |kroviklis neturi bati jjungtas matavimo metu, nes dél
elektros linijos trikdziy gali bati sunku matuoti.

14. Naudojimas

14.1 Prietaiso jjungimas, iSjungimas

Prietaisas jjungiomas paspaudus valdymo mygtukqg. Turi
pasigirsti trumpas pypteléjimas ir tada trumpam uzZsidega
visi ekrano segmentai. Patikrinkite, kad Sviesty visi ekrano
segmentai.

Tuomet trumpam pasirodo programinés jrangos versija
prie$ prietaisui pradedant matuoti. Jei jjungiant atsiranda
klaidos kodas (EX, kai ,X“ yra klaidos numeris), zr. skyriy
,Problemy sprendimas".

Norédami isjungti, valdymo mygtukq laikykite nuspaustq, kol
prietaisas i8sijungs. Prietaisas i$sijungs automatiskai po 30 s
neaktyvios busenos.

14.2 Matavimas ,Penguin RFA”

»MulTipeg"” (3 pav.) uzdedamas ant implanto su ,MulTipeg”
stulpeliu (2 pav.). Rankiniu badu priverzkite, uzverzimo suki-
mo momentas 6-8 Ncm. Jjunkite prietaisq ir laikykite antgalj
prie ,MulTipeg” virSaus (5 pav.). Kai gaunamas signalas, pa-
sigirsta pypteléjimas, tuomet trumpam ekrane pasirodo 1SQ
verteé ir prietaisas vél pradeda matuoti.

Jeiyra elektromagnetinio triuk§mo, prietaisas negali matuoti.
|spéjimas apie elektromagnetinj triukdmq girdisi ir taip pat
matosi ekrane. Pasistenkite pasalinti triuksmo Saltinj. Jj gali
sukelti bet kokia elektriné jranga, esanti arti prietaiso.

AN\

15. Valymas ir priezitra

AN\

15.1 Prietaisas

Dirbdami intraoraliai, visuomet naudokite sidlg,
pvz., danty sidlg, kad pritvirtinftuméte ,MulTipeg”
stulpelj.

Prie$ naudojimq dalys turi bati nuvalytos ir
dezinfekuotos.

Valymas

Prietaisq galima valyti servetélémis, minute vilgytomis plovi-
klio tirpale, ir po to vieng minute valoma sudrékintomis ser-
vetélémis be pukelio.

Nurodytas ploviklis: ,Neodisher Mediclean forte".

Naudojant sterilumo reikalaujanéioje aplinkoje, prietaisas turi
bati uzdengtas steriliu dangteliu.

Dezinfekavimas
Prietaisq vieng minute valykite 70 % izopropilo alkoholyje
suvilgyta $luoste, po to palikite prietaisq dziati dvi minutes
prie$ naudojimq.



Prietaiso nesterilizuokite autoklave.

Prietaisas visais atvejais turi bati naudojamas su
dangteliu. (Tik JAV).

Prietaisq batina dezinfekuoti prie$ naudojant
kiekvienam pacientui.

A\
A\

15.2 ,MulTipeg” ir ,MulTipeg” stulpelis

Prie$ naudodami patikrinkite, kad ,MulTipeg"” ir ,MulTipeg”
stulpelis nebaty pazeisti. ISmeskite ,MulTipeg’, jei yra mato-
my pazeidimy, pvz., spalvos pakitimy ar kitokiy pazeidimy.
ISmeskite stulpelj, jei matosi jungiamosios dalies (prie ,Mul-
Tipeg") nusidévéjimas.

Valymas

Panardinkite prietaisq 1 % ,Alconox” tirpale su vandentiekio
vandeniu (20-30 °C) 5 minutéms. Prietaisq tirpale valykite
tarpdanciy Sepetéliu 1 minute. Skalaukite béganciu vanden-

tiekio vandeniu (25-35 °C) 10 s. Nusausinkite ranksluosé&iu be
pukelio.

Sterilizavimas

Sterilizuojama iSankstinio vakuumo gary sterilizatoriuje (au-

toklave) pagal ISO 17665-1. Nuvalykite produktus ir sudékite

i JAV maisto ir vaisty administracijos (FDA) patvirtintg auto-

klavo maielj pries sterilizuojant. Sterilizavimo proceso eiga:

« Maziausiai 3 minutes, esant 134 (-1/+4) °C arba 273
(-1.6/+7.4) °F

e 30 minudiy dZiovinimo

Laikykités naudojamo autoklavo instrukcijy.
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16. Tinkamumo laikas

Tikimasi, kad baterijos veiks >500 jkrovimo cikly, kol paste-
bimai pasikeis jy galingumas. Tai atitinka 5 mety tinkamumo
laikg. Vidines baterijas galima pilnai jkrauti daugiau nei 500
karty. Prietaiso nereikia palikti nejkrauto ilgiau nei 1 metus,
kad jo galingumas nepasikeisty.

Nevalykite ,MulTipeg"” ultragarsu.
Tai gali sugadinti ,MulTipeg*.

Garantuojama, kad ,MulTipeg” stulpelis atlaikys ne maziau
kaip 100 autoklavo cikly, o ,MulTipeg” - ne maziau kaip 20
autoklavo cikly, kol jy kokybé kaip nors pablogés.

17. Problemy sprendimas ir testavimas

Prietaisg galima testuoti su ISQ testeriu (6 pav.). Jjunkite
prietaisq ir laikykite antgalj prie kaid¢io virSaus. Gavus
signalq, pasigirsta pypteléjimas ir tuomet ekrane pasirodo
nustatyta ISQ verté etiketéje nurodytame intervale.
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17.1 Galimos klaidos

Sunku iSmatuoti:

kai kuriais atvejais prietaisas sunkiai sukelia ,MulTipeg”
vibravimg. Tokiu atveju laikykite prietaiso antgalj aréiau
»MulTipeg” virSaus. Taip pat patikrinkite, kad minkstieji
audiniai nesiliesty prie kai$¢io, nes tai gali turéti jtakos
vibracijai. Kai prietaisas matuoja, matavimo simboliai
rodomi ekrane.

Ispéjimas dél triuk§mo (girdima ir matoma ekrane):
Dél arti esancio elektrinio prietaiso pasirodo jspéjimo
simbolis. Pasistenkite pasalinti $altinj.

Prietaisas staiga iSsijungia:

prietaisas isijungs automatiskai po 30 s neaktyvios
basenos. Jis gali i$sijungti, jei baterijy jkrovos lygis yra per
zemas arba dél kito toliau nurodyto klaidos kodo.

Ne visi segmentai Svieéia, jjungus prietaisq:

prietaisas yra pazeistas ir jj reikia siysti remontuoti arba
pakeisti.

17.2 Klaidy kodai
Sutrikimy atveju Sie klaidy kodai pasirodo ekrane prie$ jam
issijungiant:

E1: techninés jrangos klaida. Elektroninis gedimas

E2: klaida dél triukdmo. Rodoma, jei yra pastovus elektro-
magnetinis triuk§mas

E3: impulso galios klaida. Sutrikes magnetinio impulso gene-
ravimas

AN\

Naudojant kitus priedus ir atsargines dalis, negu
nurodyta ar pateikta $ios jrangos gamintojo,
gali padidéti ios jrangos emisija arba sumazéti
jos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali veikti
netinkamai.

18. Priedadi ir atsarginés dalys

Modelis |,MulTipeg”| Sterilus Maitinimo adapterio
stulpelis dangtelis modelio Nr.
UEO5WCP-052080SPC
arba
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modelis ES JK AU JAV 1SQ
kistukas kistukas kistukas kistukas testeris
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

»MulTipeg": zr. atnaujintq tiekéjo sqrasq.

19. Remontas
Jei prietaisas blogai veikia, kreipkités | gamintojq arba pla-
tintojqg. ,Penguin RFA" galioja dvejy mety garantija.

20. Rimti incidentai

Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtq incidentq reikia pra-
nesti ,Integration Diagnostics Sweden” AB ir jasy valstybés
kompetentingai institucijai.
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21. EMS informacija

Prietaisas atitinka EN 60601-1-2 reikalavimus dél emisijos ir atsparumo. Jei prietaisas veikia jautrig elektroning jrangq,
pabandykite padidinti atstumg iki tokios jrangos. |kroviklis neturi bati prijungtas atliekant matavimus.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinés emisijos

»Penguin RFA" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektiromagnetingje aplinkoje.

Emisijos bandymai Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés

RD emisijos C1SPRI11 1grupé »Penguin RFA" naudoja RD energijq tik savo vidinei
funkcijai.

RD emisijos C1SPRI11 B klase »Penguin RFA" prietaisas su jkraunamomis baterijomis.

Harmoninés emisijos IEC61000-3-2 Netaikoma

|tampos svyravimai/ mirgéjimo emisijos IEC61000-3-3 Netaikoma

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinio atsparumo bandymo lygiai

»Penguin RFA” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Atsparumo bandymas EMS lartas Bandymo lygiai, sveik prieziros jstaigos
arba bandymo
metodas

Elektrostatiné iskrova (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontaktas

£2KkV+4KkV+8kV+15kVoras

Radiaciniai RD EM laukai IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM esant 1kHz

Artumo laukai nuo RD belaidZio komunikavimo jrangos IEC61000-4-3 30 cm minimalus atstumas nuo radijo siystuvo
Vardinés galios daznio magnetiniai laukai IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz arba 60 Hz
Elekirinis spartusis pereinamasis vyksmas / impulsy vora IEC 61000-4-4 +2 kv
100 kHz pasikartojimo daznis
Virgjtampiai linija j linijg, virsjtampiai linija j Zeme IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV, +2kV
RD lauky sukeliami laidieji trikdziai IEC61000-4-6 3V
0,15-80 MHz

6V ISM dazniy juostose nuo 0,15 MHz iki 80 MHz 80 %
AM esant 1kHz

|tampos kritimai, jfampos pertrikiai ir pereinamoji elektros IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciklo

basena tiekimo linijose Prie 0°,45°,90 °, 135 °,180 °, 225 °, 270 ° ir 315 °
0% UT; 1ciklas

ir 70 % UT; 25/30 cikly (50/60 Hz)

Vienfazis esant 0 °

0% UT; 250/300 cikly (50/60 Hz)
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1. Haszndlati utasitéas

A Penguin RFA a fogdszati implantdtumok stabilitdsanak
mérésére szolgdl. A haszndlati utasitds a fogimplantdtum
betltetésen dtesett betegeknek és a betegek azon célcso-
portjanak szdl, akik fogdszati implantdtummal rendelkeznek.

A Penguin RFA haszndlata nem javasolt olyan implantdcids
rendszereknél, melyekhez a MulTipeg mechanikai inkompa-
tibilitds miatt nem régzithetd.

A Penguin RFA kézvetlen klinikai elénye az implantdtum sta-
bilitdsat jelzé, objektiv érték (ISQ-érték) mérése és megszer-
zése.

2. Felhaszndléi célcsoportok
Kizdrélag az egészséguigyi szakemberek és a szakmai egész-

ségugyi intézmények. Az elsé haszndlat el6tt kérjuk, olvassa
el a haszndlati utasitdst.

3. Abrdk és a rendszer alkotéelemei
1. dbra Penguin RFA muiszer
A csomag tartalmazza

2.dbra MulTipeg Driver

A csomag tartalmazza

w

. dbra MulTipeg példa

A csomag nem tartalmazza, kilén kaphaté

»

. dbra Hdlézati adapter és csatlakozék

A csomag tartalmazza

(4

. dbra Mérési helyzet
Azt mutatja, hogyan tartsa a muiszer cstcsat

a MulTipeg felé mérés kézben

1SQ tesztkészilék
A csomag nem tartalmazza, kilén kaphaté

o0

. dbra

Kizarélag eredeti alkatrészeket haszndljon.

Tdpellatds: Csak a miszerhez adott halézati
adaptert és dugdk haszndlhatok.

A felhaszndldénak tilos médositania a berendezést.

Az elemeket kiilon kell gydijteni.

=< > B B
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4. Miszaki jellemzék
Tdpelldtds: 5VDC, 1VA

T6lt8 bemenet: 100-240 VAC, 5VA
A mdszer silya: 82 g

A miszer méretei: 201 mm x 26 mm x 31 mm

Tolté biztonsdgi besoroldsa: EN 60601-1 II. osztdly
Mdszer biztonsdgi besoroldsa: EN 60601-1 ME II. osztdly
EMC: EN 60601-1-2, B osztdly

A miszer folyamatos haszndlatra készult.

A muiszer NiMH elemeket tartalmaz
NiMH elemeket tartalmaz:
« Elem tipusa: AAA, djratéltheté

« Fesziltség: 1,2V
« Aramerésség: 900 mAh

5. Miikodési kornyezet

Kérnyezeti hémérséklet: 16 °C - 40 °C (60 °F-104 °F).
Relativ pdratartalom: 10% - 80% Rh.

Légkari nyomds: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Szdllitas és tarolas

Kérnyezeti hémérséklet: -20 °C - 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relativ pdratartalom: 10% - 85% Rh.

Légkdri nyomds: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Szimbélumok

Katalégusz-

Figyelmeztetés s2ém

>

Egyedi eszksz C € CE-jeldlés
azonosité

Vigydzat: A szévetségi
térvények értelmében ezt

«
Tartsa be a Tétel/qyartdsi e, a berendezést csak orvos
haszndlati tétel k%):'l Tartsa szdrazon & Only vagy fogorvos drulhatja,
utasitdast illetve csak orvos vagy

fogorvos rendelheti el a
haszndlatat

Az elektronikus
berendezésekbs|
szdrmazé hulladékot

a helyi el8irdsoknak
megfelelen kell kezelni

Hémérsékleti
hatdrérték

Mdgneses
m mezdé Sorozatszdm
figyelmeztetés

134°C | Autoklavba Légkari L - BF tipusd alkalmazott
1 helyezhetd nyomas Gyarts R alkatrészek
Ak 134 °C-ig hatdrérték

Nem sterilen Elektronikus
1 haszndlati 20XX-YY  Gydrtdsi datum Pdratartalom hatdrérték
szdllitjuk utasits

[
c

Orvostechnikai
berendezés
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8. Jellemzék

A Penguin RFA a fogdszati implantdtumok stabilitdsanak
(ISQ) mérésére szolgdlé miszer. A mlszer méri a MulTipeg
rezgési frekvencidjat, és ISQ értékként jeleniti meg. Az ISQ
érték (1-99) jelzi az implantdtum stabilitdsat - minél maga-
sabb az érték, anndl stabilabb az implantatum.

A muszer +/-11SQ egység pontossdggal méri az ISQ értéket.
Az implantdtumra szerelve, a MulTipeg rezgési frekvencidja
akdr 2 1SQ egységnyit is vdltozhat a meghuzdsi nyomatéktdl
figgden.
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9. MulTipeg

A MulTipeg titdniumbdl késziilt, és a tetején beépitett fogd
taldlhaté a MulTipeg driverhez. Haszndlat elétt ellendrizze,
hogy nincsenek-e sérilések a MulTipeg-en. A sérilt MulTi-
peg nem haszndlhaté, mivel fenndll a hibds mérések kockd-
zata.

Figyelmeztetés: Kertilni kell a berendezés mds
berendezések melletti vagy egymdsra rakott
haszndlatdt, mert az nem megfelelé mikédést
eredményezhet.

Kildnb6z6 MulTipeg tipusok dlinak rendelkezésre a kilénféle
implantdtum-rendszerekhez és tipusokhoz. Kérjik, tekintse
meg a szdllité frissitett listdjat.

AN\
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A mérések kizdrélag a megfelelé6 MulTipeg
haszndlatdval végezhetdk el. Rossz MulTipeg
haszndlata hibds méréseket okozhat, vagy a
MulTipeg vagy az implantdtum kdrosoddsdhoz
vezethet.

A muszer révid magneses impulzusokat bocsdt ki,
melyek hossza 1 ms, eréssége +/- 20 gauss, 10 mm
tavolsdgban a mdszer csticsatdl. Ovintézkedésekre
lehet sziikség, ha a muszert szivritmus-szabdlyozék
vagy mds, mdgneses mezdkre érzékeny
berendezések kézelében haszndlja.

10. Mliszaki miikodés

A MulTipeg rezgésbe hozdsdhoz révid mdgneses impulzusok
érkeznek a miszer csicsdrdl. A mdgneses impulzusok kél-
csénhatdsba lépnek a MulTipeg belsejében [évé mdgnessel,
és rezgésbe hozzdk a MulTipeg-et. A miszerben 1évé felve-
vé felveszi a vdltakozé mdgneses teret a rezgé mdgnestdl,
kiszamitja a frekvencidt és a frekvencidbdl az ISQ értéket.

11. ISQ érték

Az implantdtum stabilitdsa ,ISQ értékként” jelenik meg.
Minél magasabb az érték, anndl stabilabb az implantdtum.
Az ISQ-t szdmos klinikai tanulmdny irja le. A tanulmdnyok
listdja elkérheté a szdllitétdl.

12. Implantatum stabilitas

Az implantdtumnak kilénb6zé stabilitdsa lehet a kilénbézé
irdnyokban. Ugyelien arra, hogy a MulTipeg teteje koriil
kalénb&zé irdnyokbdl mérjen.

Erésen ajdnlott megmérni az ISQ értéket az implantdtum
betltetésekor, hogy legyen alapérték a jovébeni mérésekhez.
Amikor az ISQ-t késébbi szakaszban mérik, az ISQ-érték
vdltozdsa az implantdtum stabilitésdnak vdltozdsat fogja
tukrézni. gy az 1ISQ alakuldsa segit az implantdtum betéltési
idejére vonatkozé déntésben.
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Megjegyzés: A stabilitdsi érték egy tovdbbi paraméter az
implantdtum bediltetési idejének meghatdrozdsdhoz. A végsé
kezelésre vonatkozé déntés az orvosok feleléssége.

13. Elemek és toltés

A miszer 2 db NiMH elemcelldt tartalmaz, melyeket a
haszndlat elétt fel kell talteni. A teljes feltdltés kérulbell
3 6rdt vesz igénybe 20 °C-on vagy 68 °F-on. A magasabb
szobahdmérséklet ndveli a téltési idét. Teljesen feltoltott
dllapot esetén a muszer folyamatosan 60 percen at tud
mérni, mielétt ismét tdlteni kell. A sdrga LED akkor vildgit,
ha az elemet télteni kell. A sdrga LED akkor villog, amikor az
elem eléri a kritikus szintet. Amikor az elem eléri a kritikus
szintet, a mUszer automatikusan kikapcsol. Az elem téltése
alatt a kék LED vildgit. Amikor az elem teljesen feltdltstt, a
fény kikapcsol. A t61t6t nem szabad bedugva hagyni a mérés
alatt, az dramvezeték interferencia kockdzata miatt, ami
megneheziti a mérést.

14. Haszndlat

14.1 A miiszer be-/kikapcsolasa

A mszer bekapcsoldsdhoz nyomja meg a miikédteté gom-
bot. Révid hangjelzés hallhaté, majd a kijelzé &sszes szeg-
mense révid ideig vildgit. Ellenérizze, hogy minden szegmens
vildgit-e.

Ezutdn réviden megjelenik a szoftver verzié, mielétt a miszer
elkezd mérni. Ha a beinditds alatt hibakéd (EX, ahol X" a
hiba szdma) jelenik meg, kérjik nézze meg a ,Hibaelhdritas”
fejezetet.

A kikapcsoldshoz nyomja meg és tartsa benyomva a mtikéd-
teté gombot, amig a muszer kikapcsol. A mUszer automati-
kusan ledll 30 mdsodperc inaktivitds utdn.

14.2 Penguin RFA mérés

A MulTipeg (3. dbra) a MulTipeg driver (2. dbra) segitségével
szerelheté rd az implantdtumra. Kézzel hizza meg, 6-8
Nem nyomatékkal. Kapcesolja be a muszert, és tartsa kdzel
a muszer cstcsdt a MulTipeg csticsdhoz (5. dbra). Amikor a
jel megérkezik, révid hangjelzés hallhaté, majd az ISQ érték
révid idére megjelenik a kijelzén, miel6tt a muszer ismét
elkezdi a mérést.

Elektromdgneses zaj esetén a mlszer nem tud mérni. Az
elektromdgneses zaj figyelmeztetés hallhatd, és lathatd is
a kijelzén. Prébdlja meg eltdvolitani a zaj forrdsdt. A forrds
lehet a mUszer kdzelében lévé bdrmely elektromos beren-
dezés.
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15. Tisztitds és karbantartds
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15.1 A miiszer

Mindig haszndljon cérndt, példdul fogselymet,
hogy régzitse a MulTipeg drivert, amikor a szdjon
bell dolgozik.

Haszndlat elétt az alkatrészeket meg kell tisztitani
és fertétleniteni kell.

Tisztitas

A miuszert fisztitészeres oldattal dtitatott térlékendével
tisztitsa egy percig, majd egy percig térélje vizzel dtitatott
szdszmentes torlékenddvel.

Specidlis tisztitészer: Neodisher Mediclean forte.



Magyar

A sterilitdst igénylé kdrnyezetben térténé haszndlathoz a
muszert steril burkolattal kell lefedni.

Fertétlenités
70%-os izopropil-alkohollal dtitatott ronggyal térélje a md-
szert egy percig, majd hagyja megszdradni a mdszert két
percig, a haszndlat elétt.
A Ne tegye autokldvba a mszert.
A miszert minden haszndlat sordn burkolattal kell
haszndlni. (Csak USA).

A miszert a betegek kézétt fertétlenitészerrel meg
kell tisztitani.

15.2 MulTipeg és MulTipeg Driver

Haszndlat elétt ellendrizze, hogy nincsenek-e sérilések a
MulTipeg-en és a MulTipeg Driveren. Selejtezze le a MulTi-
peg-et, ha lathaté kdrosoddsokat taldl, mint példdul sdlyos
elszinezédés vagy sériilés. Selejtezze le a Drivert, ha a (Mul-
Tipeg-hez) csatlakozé alkatrész Idthatéan kopott.

Tisztitas
Meritse a késztiléket 1%-os csapvizes (20-30 °C) Alconox ol-
datba 5 percre. Tisztitsa a késziléket az oldatban interden-

tdlis kefével 1 percig. Oblitse csapvizzel (25-35 °C) 10 mdsod-
percig. Szdritsa meg szészmentes térélkézével.

Sterilizdlas

A sterilizdldst elévakuumos gézsterilizdtorban (autoklav) kell
végezni, az ISO 17665-1 szabvdnynak megfelelen. Tisztitsa
meg a termékeket, majd helyezze ket FDA-tiszta (USA)
autokldv zacskdéba a sterilizdlds elétt. Az aldbbi sterilizaldsi
folyamat alkalmazhaté:

« Legaldbb 3 percig 134 (-1/+4) °C vagy 273 (-1,6/+7,4) °F

« 30 perc szdritdsi idé

Kévesse a haszndlt autokldvra vonatkozé utasitdsokat.
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16. Elettartam

Az elemek vdarhatéan t8bb, mint 500 tdltési ciklust birnak ki a
kapacitds észreveheté vdltozdsa elétt. Ez 5 éves élettartam-
nak felel meg. A belsé elemek 500-ndl tébb alkalommal t6lt-
heték fel teljesen. A miszer nem maradhat feltéltés nélkal 1
évnél tovdbb, a kapacitds romldsdnak elkertilése érdekében.

Ne tisztitsa a MulTipeg-et ultrahanggal.
Ez kdrosithatja a MulTipeg-et.

A MulTipeg Driverre legaldbb 100 autokldv ciklus, mig a
MulTipeg-re legaldbb 20 autoklav ciklus garantdlt, miel6tt
bdrmilyen jellegl romlds tapasztalhatd.

17. Hibaelhdritds és tesztelés

A miszer ISQ tesztkésziilékkel (6. dbra) tesztelhetd. Kapcsol-
ja be a muszert, és tartsa kdzel a cstcsat a tiiskéhez. Amikor
a jel megérkezik, révid hangjelzés hallhaté, majd az adat-
tdbldn lathaté tartomdnyban bedllitott ISQ érték megjelenik
a kijelzén.
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17.1 Lehetséges hibak

Nehéz elvégezni a mérést:

Bizonyos esetekben a miszer nehezebben hozza
rezgésbe a MulTipeg-et. llyen esetben prébdlja meg
kézelebb tartani a mdszer cstcsat a MulTipeg csucsdhoz.
Ellendrizze tovdbbd, hogy semmilyen lagy szévet ne érjen
hozzd a csaphoz, mely befolydsolhatnd a rezgést. Amikor
a késziilék mér, a kijelz6n megjelenik a mérés szimbslum.
Zaj figyelmeztetés (hallhatd, és lathaté a kijelzén):

A figyelmezteté szimbdlum a muszer kézelében lévé
elektromos berendezés miatt jelenik meg. Prébdlja meg
eltavolitani a forrdst.

A miszer hirtelen kikapcsol:

A muiszer automatikusan kikapcsol 30 mdsodperc
inaktivitds utdn. Akkor is kikapcsolhat, ha az elem
t6ltéttségi szintje tdl alacsony, vagy az aldbbiakban leirt
bdrmelyik hibakéd miatt.

Nem minden szegmens vildgit a miszer
bekapcsoldsakor:

A muiszer megrongdlédott, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni.

17.2 Hibakédok

Meghibdsodds esetén, a kévetkezd hibakédok jelennek meg
a kijelzén a kikapcsolds elétt:

E1: Hardver hiba. Hibds elektronika

E2: Zaj hiba. Akkor ldthatd, ha folyamatos elektromdgneses
zaj van jelen

E3: Impulzuserésségi hiba. Magneses impulzusgenerdlds
mikédési hiba
Ha nem a berendezés gydrtéja dltal meghatdro-
A zott vagy biztositott tartozékokat és cserealkatré-
szeket haszndl, az a berendezés kibocsdtdsanak
novekedését vagy elektromdagneses immuni-
tasdnak csékkenését eredményezheti, és nem
megfelelé mikédéshez vezethet.

18. Tartozékok és cserealkatrészek

Modell | MulTipeg Steril Halézati adapter
Driver burkolat Modellszém
UEO5WCP-052080SPC
Vagy
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell | EUdugé. | UKdugé. | AU dugé. | USA dugé. | ISQ teszt-
készulék
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Kérjik, tekintse meg a szdllité frissitett listajat.

19. Szervizelés

A mlszer meghibdsoddsa esetén forduljon a gydrtéhoz vagy
a forgalmazdéhoz. A Penguin RFA mUiszerre két éves garancia
vonatkozik.

20. Sulyos incidensek

A készilékkel kapcsolatban bekévetkezé bdrmely sulyos
incidenst be kell jelenteni az Integration Diagnostics Sweden
AB-nek, és az On dllamdban illetékes hatésagnak.



21. EMC informaécidk

Magyar

A muszer az emisszié és immunitds tekintetében megfelel az EN 60601-1-2 szabvdny elSirdsainak. Ha a mlszer érzékeny
elektronikus berendezést érint, prébdlja meg névelni a tdvolsdgot az ilyen berendezésektdl. A t61t6 nem lehet csatlakoztatva

a mérések alatt.

Utmutaté és gydrtsi nyilatkozat — Elektromdgneses kibocsatdsok

A Penguin RFA az aldbbi elektromdgneses kérnyezetben haszndlhatd.

Emissziés tesztek Megfelelésé Elektromdg kérnyezet - utmutaté

RF kibocsatasok CISPR11 1. csoport A Penguin RFA csak a belsé miikédéshez haszndl RF
energidt.

RF kibocsatdasok CISPR11 B osztdly A Penguin RFA djratéltheté elemmel miikédé készilék.

Harmonikus kibocsdtds IEC61000-3-2

Nem alkalmazandé

Fesziltségingadozdsok/-esések IEC61000-3-3

Nem alkalmazandé

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromdgneses immunitdsi vizsgdlati szintek

A Penguin RFA az aldbbi elektromdgneses kérnyezetben haszndlhats.

Immunitdsi vizsgalat EMC Gny vagy | Vizsgdlati szintek, profi iondlis egészségligy
izsgdl 6d intézményi kérnyezet
Elektrosztatikus kistlés (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV érintkezé
+2kV+4kV+8KkV+15kVlevegd
Sugdrzott RF-EM-mezék IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1kHz
Radiéfrekvencids (RF) vezeték nélkiili kommunikdcids IEC61000-4-3 30 cm minimdlis szepardciés tdvolsdg a radidadétdl
berendezések kdzelségi mezéi
Névleges teljesitményfrekvencidju mdagneses mezék IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz vagy 60 Hz
Elektromos gyors tranziens/burst IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz ismétlési frekvencia
Vezeték-vezeték tuilfesziiltség, Vezeték-fold tulfesziltség IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV, £2kV
RF mez6k dltal kivdltott vezetett zavarok IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6% AM ISM sdvokban 0,15 MHz és 80 MHz kézétt
80% AM 1kHz-en

Fesziiltségcsdkkenések, feszlltségkimaraddsok és elektromos
tranziens dllapot a tdpvezetékeken

IEC 61000-4-11

5% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°
0 % UT; 1 ciklus

Es 70 % UT; 25/30 ciklus (50/60Hz)
Egyfdzisu: 0°

0 % UT; 250/300 ciklus (50/60 Hz)
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1. Indicaties voor gebruik

Penguin RFAis geindiceerd voor het meten van de stabiliteit van
tandheelkundige implantaten. De indicatie voor gebruik is bij
patiénten die tandheelkundige implantaatprocedures moeten
ondergaan, en de beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit
patiénten met tandheelkundige implantaten.

Contra-indicatie voor het gebruik van de Penguin RFA zijn
implantaatsystemen waarop de MulTipeg niet bevestigd kan
worden vanwege mechanische incompatibiliteit.

Het directe klinische voordeel van het gebruik van Penguin RFA
is het meten en verkrijgen van een objectieve waarde (ISQ-
waarde) die de stabiliteit van het implantaat aangeeft.

2. Beoogde gebruikers

Uitsluitend voor professionele gebruikers in de gezondheids-
zorg en professionele zorginstellingen. Gelieve de gebruikers-
instructies te lezen alvorens het product voor de eerste keer te
gebruiken.

3. Afbeeldingen en systeemcomponenten
Afb.1 Penguin RFA-instrument
Inbegrepen in verpakking
Afb.2 MulTipeg Driver
Inbegrepen in verpakking
Afb. 3 Voorbeeld MulTipeg
Niet inbegrepen, apart verkrijgbaar
Afb. 4 Netadapter en stekkers
Inbegrepen in verpakking

Afb.5 Meetpositie
Toont hoe de instrumenttip tijdens een meting in de
richting van de MulTipeg wordt gehouden

Afb. 6 ISQ-tester
Niet inbegrepen, apart verkrijgbaar

Alleen originele onderdelen gebruiken.

Stroomvoorziening: Gebruik alleen de
meegeleverde netadapter en stekkers.

Deze apparatuur mag niet door de gebruiker
worden gewijzigd.

Batterijen moeten apart worden ingezameld.

=< > B B
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4. Specificaties

Opgenomen vermogen: 5VDC, 1VA

Lader-ingang: 100-240 VAC, 5VA

Gewicht instrument: 82 g

Afmetingen instrument: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Veiligheidsklasse lader: EN 60601-1 Klasse Il
Veiligheidsklasse instrument: EN 60601-1 ME Klasse Il
EMC: EN 60601-1-2, klasse B

Het instrument is bedoeld voor continu gebruik

Het instrument bevat NiMH-batterijen
Bevat NiMH-batterijen:
« Type batterij: AAA, oplaadbaar

« Spanning: 1,2V
« Stroomsterkte: 900 mAh

5. Bedrijfsomgeving

Omgevingstemperatuur: 16 °C tot 40 °C (60 °F-104 °F).
Relatieve vochtigheid: 10% - 80% RV

Atmosferische druk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Transport & Opslag

Omgevingstemperatuur: -20 °C tot 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relatieve vochtigheid: 10% - 85% RV

Atmosferische druk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symbolen
. Catalogus- Unieke appa- .
A Waarschuwing nummer raatidentificatie CE-markering

Voorzichtig: Volgens de

. S federale wetgeving mag
Volg de gebrui- Partij/ s Only dit hulpmiddel alleen

(l;ersmstruches Batchcode Droog houden & Y worden verkocht door of

P op voorschrift van een

arts of tandarts

Afval van elektronische
apparatuur moet
volgens de plaatselijke
voorschriften worden
gehanteerd

134°C _ Limiet °
154 ﬁu?ocloveero e atmosferische Fabrikant Type BF Toegepast
n aar tot 134 °C druk onderdeel

Waarschuwing

voor .
. Serienummer
magnetisch

veld

Temperatuur-
limiet

>

Elektronische
gebruikersin- 20XX-YY  Fabricagedatum @ Vochtigheidslimiet
structies

Niet steriel
geleverd

Medisch
hulpmiddel

£
{
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8. Kenmerken

Penguin RFA is een instrument om de stabiliteit (ISQ) van tand-
heelkundige implantaten te meten. Het instrument meet de
resonantiefrequentie van een MulTipeg en levert deze als een
ISQ-waarde. De ISQ-waarde, 1-99, geeft de stabiliteit van het
implantaat weer - hoe hoger de waarde, hoe stabieler het im-
plantaat.

Het instrument meet de ISQ-waarde met een precisie van +/- 1
ISQ-eenheid. Bij montage op een implantaat kan de resonan-
tiefrequentie van de MulTipeg tot 2 ISQ-eenheden variéren,
afhankelijk van het aandraaimoment.
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9. MulTipeg

De MulTipeg is gemaakt van titanium en heeft een geintegreer-
de grip voor de MulTipeg Driver aan de bovenkant. Inspecteer
de MulTipeg véér gebruik op beschadigingen. Beschadigde
MulTipegs mogen niet gebruikt worden vanwege het risico op
foutieve metingen.

Waarschuwing: Gebruik van deze apparatuur naast
of in combinatie met andere apparatuur moet
worden vermeden, omdat dit kan leiden fot onjuiste
werking.

Er zijn verschillende MulTipegs verkrijgbaar voor verschillende
implantaatsystemen en -types. Raadpleeg de gelpdatete lijst
van de leverancier.

Metingen mogen alleen worden uitgevoerd met de
correcte MulTipegs. Het gebruik van de verkeerde

MulTipeg kan foutieve metingen of schade aan de

MulTipeg of het implantaat veroorzaken.

Het instrument zendt korte magnetische pulsen

uit met een pulsduur van 1 ms en een sterkte van

+/- 20 gauss, op 10 mm van de instrumenttip.
Voorzorgsmaatregelen kunnen nodig zijn als u het
instrument gebruikt in de buurt van pacemakers of
andere apparatuur die gevoelig is voor magnetische
velden.

10. Technische werking

Om de MulTipeg in trilling te brengen, worden korte magneti-
sche pulsen vanuit de instrumenttip verzonden. De magnetische
pulsen interageren met de magneet in de MulTipeg en brengen
de MulTipeg aan het trillen. Een ontvanger in het instrument
vangt het wisselende magnetische veld van de trillende mag-
neet op, berekent de frequentie en daaruit de ISQ-waarde.

11. ISQ-waarde

De stabiliteit van het implantaat wordt weergegeven als een
“ISQ-waarde”. Hoe hoger de waarde, hoe stabieler het implan-
taat. De ISQ wordt beschreven in talrijke klinische studies. Een
lijst met studies kan bij de leverancier worden aangevraagd.

12. Stabiliteit van het implantaat

Een implantaat kan verschillende stabiliteiten hebben in
verschillende richtingen. Zorg ervoor dat u vanuit verschillende
richtingen meet rond de bovenkant van de MulTipeg.

Het wordt ten zeerste aanbevolen om de ISQ-waarde te meten
op het moment dat het implantaat wordt geplaatst, om een uit-
gangswaarde te hebben voor toekomstige metingen. Wanneer
de ISQ in een later stadium wordt gemeten, zal een verande-
ring in de ISQ-waarde een verandering in de stabiliteit van het
implantaat betekenen. Op deze manier zal de progressie van
de ISQ ondersteuning bieden bij de beslissing wanneer het im-
plantaat belast moet worden.
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Opmerking: De stabiliteitswaarde is een extra parameter om
te bepalen wanneer het implantaat belast kan worden. De uit-
eindelijke beslissing over de behandeling is de verantwoorde-
lijkheid van de arts.

13. Batterijen & opladen

Het instrument bevat 2 NiMH-batterijen die voor gebruik opge-
laden moeten worden. Volledig opladen duurt ongeveer 3 uur
bij 20 °C of 68 °F. Warmere kamertemperaturen verlengen de
oplaadtijd. Als het instrument volledig is opgeladen, kan het 60
minuten lang continu meten voordat het opnieuw moet worden
opgeladen. De gele led gaat branden als de batterij moet wor-
den opgeladen. De gele led knippert wanneer de batterij een
kritiek laag niveau bereikt. Wanneer de batterij een kritiek laag
niveau bereikt, zal het instrument automatisch uitschakelen.
Wanneer de batterijen worden opgeladen, brandt de blauwe
led. Zodra de batterijen volledig zijn opgeladen, gaat het lamp-
je uit. De oplader mag tijdens het meten niet op het stopcontact
aangesloten zijn vanwege het risico op interferentie van de
voedingskabel, waardoor de meting bemoeilijkt wordit.

14. Gebruik

14.1 Instrument aan/uit

Druk op de bedieningstoets om het instrument in te schakelen.
Er klinkt een korte pieptoon, waarna alle displaysegmenten
even oplichten. Controleer of alle displaysegmenten branden.

Vervolgens wordt kort de softwareversie weergegeven voordat
het instrument begint te meten. Als er tijdens het opstarten een
foutcode (EX, waarbij “X” het foutnummer is) wordt weergege-
ven, raadpleeg dan de paragraaf “Probleemoplossing”.

Druk op de bedieningstoets en houd deze ingedrukt om het in-
strument uit te schakelen. Het instrument wordt na 30 seconden
inactiviteit automatisch uitgeschakeld.

14.2 Meting Penguin RFA

Een MulTipeg (afb. 3) wordt op het implantaat gemonteerd met
behulp van de MulTipeg Driver (afb. 2). Draai met de hand vast
met een aanhaalmoment van 6-8 Ncm. Schakel het instrument
in en houd de punt dicht bij de bovenkant van de MulTipeg (afb.
5). Als er een signaal wordt ontvangen, klinkt er een pieptoon en
wordt de ISQ-waarde kort op het display weergegeven voordat
het instrument opnieuw begint te meten.

Als er elektromagnetische ruis aanwezig is, kan het instrument
niet meten. De waarschuwing voor elektromagnetische ruis is
zowel hoorbaar als zichtbaar op het display. Probeer de bron
van de ruis te verwijderen. De bron kan elektrische apparatuur
in de buurt van het instrument zijn.
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15. Reiniging en onderhoud
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15.1 Instrument

Gebruik altijd een draad, zoals flosdraad, om de
MulTipeg Driver vast te zetten als u intra-oraal
werkt.

Voor gebruik moeten de onderdelen gereinigd en
gedesinfecteerd worden.

Reiniging
Het instrument kan worden gereinigd met doekjes die een mi-
nuut met een reinigingsoplossing zijn doordrenkt en vervolgens
een minuut met in water gedrenkte pluisvrije doekjes worden
afgeveegd.

Voorgeschreven reinigingsmiddel: Neodisher Mediclean forte.

Voor gebruik in omgevingen waar steriliteit vereist is, moet het
instrument worden afgedekt met een steriele hoes.



Desinfectie

Gebruik een doek gedrenkt in 70% isopropylalcohol om het
instrument gedurende een minuut af te vegen, en laat het in-
strument vervolgens twee minuten drogen alvorens het te ge-
bruiken.

Autoclaveer het instrument niet.

hoes gebruikt worden. (Alleen VS).
Het instrument moet tussen patiénten door met een
ontsmettingsmiddel worden gereinigd.

f Het instrument moet bij alle toepassingen met een

15.2 MulTipeg en MulTipeg Driver

Inspecteer de MulTipeg en de MulTipeg Driver véér gebruik
op beschadigingen. Gooi de MulTipeg weg als er zichtbare
afwijkingen zijn, zoals ernstige verkleuringen of beschadigingen.
Gooi de driver weg als het verbindingsgedeelte (naar de
MulTipeg) zichtbaar versleten is.

Reiniging
Dompel het hulpstuk 5 minuten onder in 1% Alconox-oplossing in
kraanwater (20-30 °C). Borstel het hulpstuk met een interdentale
rager gedurende 1 minuut in de oplossing. Spoel 10 seconden af
onder stromend kraanwater (25-35 °C). Droog met een pluisvrije
handdoek.

Sterilisatie

Sterilisatie moet plaatsvinden in een voorvacuiim stoomsterili-
sator (autoclaaf) in overeenstemming met ISO 17665-1. Reinig
de producten en doe ze véér de sterilisatie in een door de FDA
(VS) goedgekeurde autoclaafzak. Het volgende sterilisatiepro-
ces moet worden toegepast:

« Ten minste 3 minuten bij 134 (-1/+4) °C of 273 (-1,6/+7,4) °F
« 30 minuten droogtijd
Volg de instructies voor de gebruikte autoclaaf.

Reinig de MulTipeg niet met ultrasone trillingen.
Hierdoor kan de MulTipeg beschadigd raken.

16. Levensduur

De batterijen gaan naar verwachting >500 laadcycli mee
voordat de capaciteit merkbaar verandert. Dit komt overeen
met een levensduur van 5 jaar. De interne batterijen kunnen
meer dan 500 keer volledig opgeladen worden. Het instrument
mag niet langer dan 1 jaar ongeladen blijven, om te voorkomen
dat de capaciteit afneemt.

De MulTipeg Driver is gegarandeerd voor minstens 100 auto-
claafcycli, en een MulTipeg is gegarandeerd voor minstens 20
autoclaafeycli, voordat ze op enige manier worden aangetast.

17. Probleemoplossing & testen

Het instrument kan getest worden met de ISQ-tester (afb. 6).
Schakel het instrument in en houd de punt dicht bij de boven-
kant van de pin. Als er een signaal wordt ontvangen, klinkt er
een pieptoon en vervolgens wordt er een ingestelde ISQ-waar-
de in het op het label aangegeven bereik op het display weer-
gegeven.
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17.1 Mogelijke foute

Moeilijk om een meting uit te voeren:

In sommige gevallen is het moeilijker voor het instrument
om de MulTipeg te laten trillen. Probeer in dat geval de
instrumenttip dichter bij de bovenkant van de MulTipeg
te houden. Controleer ook of er geen zacht weefsel in
aanraking komt met de peg, wat de trilling zou kunnen
beinvioeden. Wanneer het instrument aan het meten is,
wordt het meetsymbool op het display weergegeven.

Geluidswaarschuwing (hoorbaar en zichtbaar op het
display):

Een elektrisch apparaat in de buurt van het

instrument veroorzaakt het verschijnen van het
waarschuwingssymbool. Probeer de bron te verwijderen.

Het instrument schakelt plotseling uit:

Het instrument schakelt automatisch uit na 30 seconden
inactiviteit. Het kan ook uitschakelen als de batterij te leeg is
of door een van de onderstaande foutcodes.

Niet alle segmenten lichten op wanneer het instrument
wordt gestart:

Het instrument is beschadigd en moet opgestuurd worden
voor reparatie of omruiling.

17.2 Foutcodes

Bij storingen worden deze foutcodes op het display weergege-
ven voordat het wordt uitgeschakeld:

E1: Hardwarefout. Slecht werkende elektronica

E2: Ruisfout. Wordt weergegeven als er constante elektromag-
netische ruis aanwezig is

E3: Foutin pulsvermogen. Storing in magnetische pulsopwekking

Het gebruik van andere accessoires en

A reserveonderdelen dan die welke door de fabrikant
van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd,
kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur
en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

18. Accessoires & reserveonderdelen

Model | MulTipeg | Steriele Netadapter
Driver hoes Model Nr.
UEO5WCP-052080SPC
of
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model | EU-stekker | VK-stekker | AU-stekker | VS-stekker | ISQ-tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Raadpleeg de getipdatete lijst van de leverancier.

19. Service
Neem in geval van een defect instrument contact op met de fa-
brikant of distributeur. Voor de Penguin RFA geldt een garantie
van twee jaar.

20. Ernstige incidenten

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
het apparaat dient te worden gemeld aan Integration Diagnos-
tics Sweden AB en de bevoegde autoriteit van uw land.
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21. EMC-informatie

Het instrument voldoet aan de vereisten volgens EN 60601-1-2 met betrekking tot emissie en immuniteit. Als gevoelige elektronische
apparatuur wordt beinvloed door het instrument, probeer dan de afstand tot dergelijke apparatuur te vergroten. De oplader mag
tijdens de metingen niet aangesloten zijn.

Leidraad en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies

De Penguin RFA is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Emissietests Conformiteit Elekir gnetisch geving - richtlijnen

RF-emissies C1SPR11 Groep 1 De Penguin RFA gebruikt alleen RF-energie voor zijn
interne functie.

RF-emissies CISPR11 Klasse B Penguin RFA Apparaat met oplaadbare batterij.

Harmonische emissies IEC61000-3-2 Niet van toepassing

Spanningsfluctuaties/flikkering IEC61000-3-3 Niet van toepassing

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Testniveaus elektromagnetische immuniteit

De Penguin RFA is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Immuniteitstests EMC-norm of Te i , professionele gezondheid gomgeving
testmethode
Elekirostatische ontlading (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV contact

£2kV+4kV£8KkV£15kV lucht

Uitgestraalde RF EM velden IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Nabijheidsvelden van RF-apparatuur voor draadloze IEC61000-4-3 30 cm minimale scheidingsafstand tot radiozender
communicatie

Nominaal vermogen frequentie magnetische velden IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz of 60 Hz

Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 *2kV

100 kHz herhalingsfrequentie
Piekspanningen lijn-op-lijn, piekspanningen lijn-aarde IEC 61000-4-5 +0,5 +1kV, +2kV
Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM-banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80 % AM bij 1 kHz

Spanningsdalingen, Spanningsonderbrekingen en Elektrische | IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cyclus

tijdelijke omstandigheden langs voedingslijnen Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°
0% UT; 1 cyclus

En 70% UT; 25/30 cycli (50/60 Hz)

Eenfase: bij 0°

0% UT; 250/300 cycli (50/60 Hz)
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1. Klinisk tilstand som skal diagnostiseres

Penguin RFA madler stabiliteten til tannimplantater. Klinisk
tilstand som skal diagnostiseres, gjelder pasienter som gjen-
nomgar tannimplantatprosedyrer. Den tiltenkte pasientpo-
pulasjonen er pasienter med tannimplantat.
Kontraindikasjon for bruk av Penguin RFA er implantat-
systemer som MulTipeg ikke kan festes til grunnet mekanisk
inkompatibilitet.

Den direkte kliniske fordelen ved & bruke Penguin RFA er
& male og oppnd en objektiv verdi (ISQ-verdi) som angir
implantatets stabilitet.

2. Tiltenkt brukergruppe

Kun brukere av profesjonelle helsetjenester og omréder for
profesjonelle helsetjenester. Les bruksanvisningen fer forste
gangs bruk.

3. Figur- og systemkomponenter

Fig1 Penguin RFA Instrument
Inkludert i pakken

Fig2 MulTipeg Driver
Inkludert i pakken

Fig3 Eksempel MulTipeg
Medfalger ikke, selges separat
Fig4 Nettadapter og plugger
Inkludert i pakken
Fig5 Maleposisjon
Viser hvordan spissen pd instrumentet holdes
mot MulTipeg under en maling

Fig 6 ISQ Tester
Medfalger ikke, selges separat

Kun originaldeler skal brukes.

Stremtilfarsel: Kun medfelgende nettadapter og
plugger skal benyttes.

Det er ikke tillatt for brukeren & utfere endringer
pa utstyret.

Batterier skal samles inn separat.

=< > B B
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4. Spesifikasjoner

Streminngang: 5VDC, 1VA

Laderinngang: 100-240 VAC, 5VA

Instrumentets vekt: 829

Instrumentets sterrelse: 20lmm x 26mm x 31mm
Laderens sikkerhetsklasse: EN 60601-1 Klasse II
Instrumentets sikkerhetsklasse: EN 60601-1 ME Klasse Il
EMC: EN 60601-1-2, klasse B

Instrumentet er beregnet for kontinuerlig bruk
Instrumentet inneholder NiMH-batterier
Inneholder NiMH-batterier:

« Batteritype: AAA, oppladbart

« Spenning: 1,2V

» Strem: 900 mAh

5. Driftsforhold

Omgivelsestemperatur: 16° til 40° C.

Relativ fuktighet: 10 % - 80 % Rh.

Atmosfzerisk trykk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Transport og oppbevaring
Omgivelsestemperatur: -20° til 40° C.

Relativ fuktighet: 10 % - 85% Rh.

Atmosfzerisk trykk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symboler

Advarsel

Katalog-
nummer

Unik identifikator
for enhet

q3

CE-merking

Q b

Folg brukervei-
ledningen

Partikode

!‘l
? Holdes tert

Fs( Only

Forsiktig: lht. federal

lov skal salg av dette
apparatet kun utferes av
eller p& anmodning fra
lege eller tannlege

Avfall fra elektronisk utstyr

ﬁ ﬁq«iva'::?flet?r @ Serienummer Terre’r:‘r:rmur— skal héndteres i henhold
9 9 til lokale forskrifter
|
134°C Grense for -
0"y ﬁutoi(illci\éj:bcﬂf % atmosfaerisk R Type BF anvendt del
Ada PP trykk

P>

Leveres i ikke-
steril tilstand

Elektronisk
brukerveiled-
ning

d Produsent

Fuktighetsgrense

Medisinsk enhet
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8. Egenskaper

Penguin RFA er et instrument som maler stabiliteten (ISQ)
til tannimplantater. Instrumentet maler resonansfrekvensen
for en MulTipeg og presenterer den som en ISQ-verdi. ISQ-
verdien, fra 1 til 99, angir implantatets stabilitet. Jo heyere
verdi, desto mer stabilt er implantatet.

Instrumentet maler ISQ-verdien med en presisjon pd +/- 1
ISQ-enhet. Nér den er montert pd et implantat, kan reso-
nansfrekvensen variere med opptil 2 ISQ-enheter avhengig
av strammemomentet.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg er laget av titan og har et integrert grep for Mul-
Tipeg-driveren gverst. For bruk skal du inspisere MulTipeg
med tanke pé& eventuelle skader. MulTipeg skal ikke brukes
hvis den er skadet, da dette kan fere til feilaktige mélinger.

Advarsel: Man skal ikke benytte dette utstyret ved
siden av eller stablet med annet utstyr, da dette
kan fere til feilaktig bruk.

Forskjellige MulTipegs utviklet spesielt for ulike implantat-
systemer og -modeller er tilgjengelige. Se oppdatert oversikt
fra leveranderen.

Maling skal kun utfares ved bruk av riktig
MulTipegs. Bruk av feil MulTipeg kan fordrsake
feilmalinger eller skader pé& MulTipeg eller
implantat.

Instrumentet sender ut korte magnetiske pulser
med pulsvarighet pd 1 ms og styrke pé& +/- 20
gauss, 10 mm fra instrumentspissen. Det kan vaere
nedvendig med forholdsregler nér man bruker
instrumentet naer pacemakere eller annet utstyr
som er fglsomt for magnetiske felt.

A\
A\

10. Teknisk funksjon

Korte magnetiske pulser blir sendt fra spissen av instrumentet
for & sette MulTipeg i vibrasjon. De magnetiske pulsene kom-
muniserer med magneten inne i MulTipeg og far MulTipeg til
& vibrere. En pickup-funksjon i instrumentet fanger opp det
vekslende magnetfeltet fra den vibrerende magneten, be-
regner frekvensen, og dermed ISQ-verdien.

11. ISQ-verdi

Implantatets stabilitet blir presentert som «ISQ-verdi». Jo
hayere verdi, desto mer stabilt er implantatet. ISQ er beskre-
vet i et stort antall kliniske studier. Det er mulig & bestille en
liste over studiene fra leverandgren.

12. Implantatets stabilitet

Et implantat kan ha ulike stabiliteter i ulike retninger. Serg
for & male fra ulike retninger rundt toppunktet p& MulTipeg.

Det anbefales & male ISQ-verdien pd det stedet hvor implan-
tatet er plassert. Dette for & f& et utgangspunkt for fremtidige
madlinger. Nar ISQ mdles pa et senere tidspunkt, vil en endring
i ISQ-verdien vise at implantatets stabilitet ogsé er endret. P&
den maten vil utviklingen i ISQ gjere det lettere & avgjere nar
implantatet skal fylles.

Merk: Stabilitetsverdien utgjer ytterligere en parameter for &
avgjere nar implantatet skal fylles. Det er tannlegens ansvar
& avgjere hvordan den endelige behandlingen skal foregd.
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13. Batterier og lading

Instrumentet inneholder 2 stk. NiIMH battericeller som mé
lades fer bruk. En fullstendig opplading tar omtrent 3 timer
ved 20°C. En hgyere romtemperatur vil gke ladetiden. Nar det
er fulladet, kan instrumentet male kontinuerlig i 60 minutter
for det mé lades pd nytt. Den gule LED-en lyser ndr batteriet
mé lades opp. Den gule LED-en blinker nar batteriet er pa
et kritisk nivé. Nar batteriet kommer ned til et kritisk nivé, vil
instrumentet sl& seg av automatisk. Nar batteriene lades
opp, lyser det blé LED-lyset. Nar batteriene er fulladet, vil
lyset sl& seg av. Laderen skal ikke kobles til mens maling
pdgédr, da det kan bli vanskelig @ male pa grunn av fare for
forstyrrelser pa stremlinjen.

14. Bruk

14.1 Instrument pa/av

For & sl& pa instrumentet, trykk pa betjeningsknappen. Det
kommer et kort pip, og deretter vil alle delene pd displayet
lyse opp en kort stund. Kontroller at alle delene pa displayet
lyser.

Programvareversjonen vises en kort stund fer instrumentet
begynner & male. Hvis det kommer en feilkode (EX, hvor «X»
er feilnummeret) under oppstart, se avsnittet «Feilsgking».

Sl&d av ved & trykke og holde betjeningsknappen inne helt
til instrumentet sldr seg av. Instrumentet slas av automatisk
etter 30 sekunder uten aktivitet.

14.2 Méling Penguin RFA

En MulTipeg (fig 3) monteres pd implantatet ved & bruke
MulTipeg driver (fig 2). Strammes manuelt med 6-8 Ncm
strammemoment. Sl& p& instrumentet og hold spissen naer
toppen av MulTipeg (fig 5). Nar et signal mottas, heres et pip,
og deretter vises ISQ-verdien p& displayet en kort stund far
instrumentet begynner & mdle igjen.

Hvis det er elektromagnetisk stay, er det ikke mulig for instru-
mentet & mdle. Varselet om elektromagnetisk stay er hgrbart
og synlig pd skjermen. Prev & fijerne kilden til steyen. Kilden
kan veere et hvilket som helst elektrisk utstyr i nserheten av
instrumentet.

AN\

15. Rengjering og vedlikehold

AN\

15.1 Instrument

Bruk alltid en trad, for eksempel en tanntrad, for &
sikre MulTipeg Driver nar du jobber intraoralt.

For bruk skal delene rengjgres og desinfiseres.

Rengjering

Instrumentet kan rengjeres med vatservietter fuktet av vaske-
middel i ett minutt, og deretter terkes det av i ett minutt med
lofrie vatservietter fuktet av vann.

Spesifisert vaskemiddel: Neodisher Mediclean forte.

Ettersom instrumentet er beregnet for bruk i miljger som
krever sterilitet, bar det dekkes med et sterilt deksel.

Desinfeksjon

Bruk en klut fuktet med 70 % isopropylalkohol for & terke av
instrumentet i ett minutt, og la deretter instrumentet terke i
to minutter fer bruk.
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Instrumentet skal ikke autoklaveres.

Instrumentet skal alltid vaere tildekket ved bruk.
(Kun USA).

Instrumentet skal rengjeres med
desinfeksjonsmiddel fer hver nye pasient.

A\
A\

15.2 MulTipeg og MulTipeg Driver

Fer bruk, inspiser MulTipeg og MulTipeg Driver med tanke
pd eventuelle skader. MulTipeg skal kastes dersom den
har synlige skader, som betydelig misfarging eller skade.
Driveren skal kastes dersom ftilkoblingsdelen (til MulTipeg)
har synlig slitasje.

Rengjering

Enheten senkes i 1% Alconox-lgsning i vann fra springen (20—
30°C) i 5 minutter. Berst enheten med en interdentalberste i
1 minutt i lesningen. Skyll i rennende vann fra springen (25—
35°C) i 10 sekunder. Tork med et lofritt handkle.

Sterilisering

Sterilisering skal foregé i en vakuum-dampsterilisator (au-
toklav) i henhold til ISO 17665-1. Vask produktene og plasser
dem i en FDA-godkjent (USA) autoklavpose fer sterilisering.
Felgende prosedyre skal brukes ved sterilisering:

o Minst 3 minutter pa 134 (-1/+4)°C

« Torkes i 30 minutter

Felg instruksjonene for autoklaven som blir brukt.

AN\

16. Levetid

Batteriene forventes & vare >500 ladesykluser feor det
kommer synlige tegn pd endringer i kapasiteten. Dette
tilsvarer en levetid pa 5 &r. De innvendige batteriene kan
lades fullstendig opp mer enn 500 ganger. Instrumentet bar
ikke sta uladet i mer enn 1 &r. Dette for & unngd endringer i
kapasitet.

MulTipeg skal ikke rengjeres med ultralyd.
Det kan gjere at MulTipeg kommer til skade.

MulTipeg Driver er garantert & vare i minst 100 autoklav-
sykluser, og en MulTipeg er garantert & vare i minst 20 au-
toklavsykluser, for de begynner & forfalle pé noen som helst
mate.

17. Feilsgking og testing

Instrumentet kan testes ved & bruke ISQ-testeren (fig. 6).
Slé& pd instrumentet og hold spissen naer toppen av pinnen.
N&r et signal mottas, kommer det et pip, og deretter vises
en innstilt ISQ-verdi i omradet som er angitt pd etiketten pa
displayet.
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17.1 Mulige feil

Vanskelig & gjennomfore en maling:

I noen filfeller er det vanskeligere for instrumentet & f&
MulTipeg til & vibrere. Prgv i sé fall & holde instrumentets
spiss naermere den gverste delen av MulTipeg. Du kan
ogsd undersgke om det myke vevet er i berering med
tappen, noe som kan ha betydning for vibrasjonen.
N&r enheten utferer malinger, vises malesymbolet pd
displayet.

Lydvarsel (herbart og synlig pé displayet):

En elektrisk enhet naer instrumentet vil gjere at
varselsymbolet kommer til syne. Prgv & fjerne kilden.
Instrumentet slar seg plutselig av:

Instrumentet slds av automatisk etter 30 sekunder uten
aktivitet. Det vil ogsa sld seg av dersom batterinivéet
er for lavt eller hvis noen av feilkodene nedenfor skulle
oppsta.

Ikke alle delene lyses opp ndr instrumentet slas pa:
Instrumentet er skadet og md sendes til reparasjon eller
byttes ut.

17.2 Feilkoder

Hvis det ikke fungerer, vil disse feilkodene vises pa displayet
for det slas av:

E1: Feil pd maskinvare. Feil pd elektronikk
E2: Steyfeil. Vises ved konstant elektromagnetisk stay

E3: Pulsstremfeil. Feilfungerende generering av magnetisk
puls
Dersom det brukes tilbehgr eller reservedeler som
A ikke er angitt eller levert av produsenten av dette
utstyret, kan det fere til gkt emisjon eller lavere
elektromagnetisk immunitet, hvilket kan gjere at
utstyret ikke fungerer optimalt.

18. Tilbehor og reservedeler

Modell | MulTipeg Sterilt Nettadapter
Driver deksel Modell nr.
UEO5WCP-052080SPC
Eller
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell | EU-plugg | UK-plugg | AU-plugg | US-plugg | ISQ-tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Se oppdatert oversikt fra leveranderen.

19. Reparasjon

Dersom instrumentet ikke fungerer optimalt, skal du kontakte
produsenten eller distributgren. Penguin RFA dekkes av en
garanti pa to ar.

20. Alvorlige hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til Integration Diagnostics
Sweden AB, samt til kompetente myndigheter i ditt land.
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21. EMC-informasjon

Instrumentet oppfyller kravene i henhold til EN 60601-1-2 vedrerende emisjon og immunitet. Hvis sensitivt elektronisk utstyr
pdvirkes av instrumentet, prev & eke avstanden til det aktuelle utstyret. Laderen skal ikke kobles til mens maling pagar.

Veiledning og produsentens erklzering - Elektromagnetisk emisjon

Penguin RFA er beregnet for bruk i elekiromagnetiske miljger angitt nedenfor.

Test av emisjon Samsvar med krav Elektr gnetisk milje - veiledning

RF-emisjoner CISPR11 Gruppe 1 Penguin RFA bruker RF-energi kun for sin interne
funksjon.

RF-emisjoner C1SPR11 Klasse B Penguin RFA enhet drevet av oppladbart batteri.

Harmoniske emisjoner IEC61000-3-2 Ikke relevant

Svingninger i spenning / emisjoner ved flimring IEC61000-3-3 | lkke relevant

Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet, testnivaer

Penguin RFA er beregnet for bruk i elektromagnetiske miljger angitt nedenfor.

Immunitetstest EMC-standard eller | Testnivé, omrader for profesjonelle helsetjenester
testmetode
Elektrostatisk utladning (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt

£2kV£4kV£8kV+15kV Iuft

Utstralte RF EM-felter IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1kHz

Avstandsfelt danner RF tradlest kommunikasjonsutstyr IEC61000-4-3 30 cm minste separasjonsavstand fra radiosender
Magnetiske felt med nominell stremfrekvens IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk rask transient/utbrudd IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz repetisjonsfrekvens
Spenningsstat linje-til-linje, spenningsstet linje-til-jord IEC 61000-4-5 0,5, +1kV, +2kV
Ledede forstyrrelser forarsaket av RF-felt IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V iISM-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1kHz

Spenningsfall, spenningsavbrudd og elektrisk transient IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 syklus

tilstand langs mateledninger Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0% UT; 1syklus

Og 70 % UT; 25/30 sykluser (50/60Hz)
Enkeltfase: ved 0°

0 % UT; 250/300 syklus (50/60 Hz)
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1. Wskazania do stosowania

Penguin RFA to przyrzqd do pomiaru stabilnosci implantéw
dentystycznych. Stosowanie przyrzqdu jest wskazane u pa-
cjentéw poddawanych implantologicznym zabiegom denty-
stycznym, natomiast docelowa grupa pacjentéw to pacjenci
posiadajgcy implanty dentystyczne.

Stosowanie przyrzqdu Penguin RFA jest przeciwwskazane dla
tych systemdéw implantéw, w przypadku ktérych nie mozna
zamocowaé MulTipeg z przyczyn niekompatybilnosci mecha-
nicznej.

Bezposredniq korzysciq kliniczng zastosowania przyrzgdu
Penguin RFA jest mozliwo$¢ uzyskania obiektywnej wartosci
stabilnosci implantu (1SQ).

2. Docelowi uzytkownicy

Tylko profesjonalni pracownicy opieki zdrowotnej i sSrodowiska
profesjonalnych placéwek opieki zdrowotnej. Przed pierw-
szym uzyciem nalezy zapoznac sig z instrukcjqg obstugi.

3. Rysunki i elementy systemu

Rys.1 Przyrzqd Penguin RFA
W zestawie
Rys.2 MulTipeg Driver
W zestawie
Rys.3 Przyktadowy MulTipeg
Brak w zestawie, sprzedawany osobno
Rys. 4 Zasilacz sieciowy i wtyczki
W zestawie
Rys.5 Pozycja pomiarowa
Pokazuje sposdb trzymania koricéwki przyrzqdu
wzgledem MulTipeg podczas pomiaru
Rys. 6 Tester ISQ

Brak w zestawie, sprzedawany osobno

Uzywa¢ wytqgcznie oryginalnych czesci.

Zasilacz: Uzywaj tylko dostarczonego zasilacza i
wtyczek.

Modyfikacja urzqdzenia przez uzytkownika jest
niedozwolona.

Baterie nalezy przechowywac osobno.

=< > B B
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4. Dane techniczne

Zasilanie: 5 VDC, 1VA

Moc tadowarki: 100-240 VAC, 5 VA
Masa urzqdzenia: 82g

Wymiary przyrzqdu: 20lmm x 26 mm x 31 mm

Klasa bezpieczeristwa tadowarki: EN 60601-1Klasa I
Klasa bezpieczeristwa instrumentu: EN 60601-1 ME Klasa Il
EMC: EN 60601-1-2, klasa B

Urzqdzenie jest przeznaczone do statego uzytkowania
Instrument zawiera baterie NI-MH

Zawiera baterie NiMH:

« Typ baterii: AAA, wielokrotnego tadowania
« Napigcie: 1,2V
« Natezenie: 900 mAh

5. Srodowisko pracy

Temperatura otoczenia: 16° o 40° C (60°-104° F).
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 80%.

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1 atm).

6. Transport i przechowywanie

Temperatura otoczenia: od -20° do 40° C (od -4° do 104° F).
Wilgotnosé wzgledna: od 10% do 85%.

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1 atm).
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7. Symbole
Numer Unikalny
Ostrzezenie identyfikator C € Znak CE
katalogowy urzqdzenia
Uwaga: Amerykariskie
Postepuj ‘, prawo federalne
epul Kod L partii LA ., dopuszcza zakup tego
zgodnie z roduktu/kod Chroni¢ przed & Only urzqdzenia wytgcznie
instrukcjq proc wilgociq ok ); bd
obstugi serii przez lekarza lub dentyste

bqgdz na zlecenie lekarza
lub dentysty.

Ostrzezenie

Ograniczenie

Z odpadami ze sprzetu
elektronicznego nalezy

?nt:o':ef cznym Numer seryjny ‘/H/ temperatury postepowad zgodnie z
gnetyczny mmmm  'okalnymi przepisami
Sterylizacja w Ograniczenie r
134°C autoklawie w ci$nienia Prod + Creéé t BE

§1) temperaturze atmosferycz- roducen 2qsc lypu

Arn
do 134°C nego
Dostarczony Lnbs;r:klga M
w stanie w wergsji 20XX-YY  Data produkcji Ograniczenie wilgotnosci

niesterylnym

elektronicznej

£

Wyréb
medyczny
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8. Charakterystyka

Penguin RFA to przyrzqd do pomiaru stabilnosci (ISQ) implan-
téw dentystycznych. Przyrzqd mierzy czestotliwos$é rezonan-
sowq MulTipeg i przedstawia jq jako wartos¢ ISQ. Wartosé ISQ,
1-99, odzwierciedla stabilnos¢ implantu - im wyzsza wartos¢,
tym stabilniejszy implant.

Przyrzqd mierzy wartoé¢ ISQ z doktadnosciq do +/- 1 jednostki
ISQ. Po zamontowaniu na implancie czestotliwos¢ rezonansu
MulTipeg moze zmienia¢ sig do 2 jednostek ISQ w zaleznosci
od momentu dokrecania.
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9. Trzpien MulTipeg

MulTipeg jest wykonany z tytanu i ma zintegrowany uchwyt dla
MulTipeg Driver na gérze. Przed uzyciem sprawdz MulTipeg
pod kgtem uszkodzer. Uszkodzonych MulTipegéw nie nalezy
uzywaé ze wzgledu na ryzyko btednych pomiardéw.

Ostrzezenie: Nalezy unikaé uzywania tego sprzetu
w sgsiedztwie lub ustawiania na innym sprzecie,
poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie.

Dostepne sq rézne MulTipegi dostosowane do réznych syste-
moéw i typdw implantéw. Prosze odnie$¢ sig¢ do zaktualizowa-
nej listy od dostawcy.

Pomiary nalezy wykonywa¢ wytqcznie przy uzyciu
wtasciwych trzpieni MulTipeg. Uzycie niewtasciwego
MulTipeg moze spowodowa¢ btedne pomiary lub
uszkodzenie MulTipeg bgdz implantu.

Przyrzqd emituje krétkie impulsy magnetyczne o
czasie tfrwania impulsu 1 ms i sile +/- 20 gauséw, 10
mm od koricéwki instrumentu. Konieczne mogq by¢
srodki ostroznosci podczas korzystania z urzqdzenia
w poblizu rozrusznikéw serca lub innego sprzetu
wrazliwego na pola magnetyczne.

10. Zasada dziatania

Aby wprowadzi¢ wibracje MulTipeg, z koricéwki instrumentu
wysytane sq krétkie impulsy magnetyczne. Impulsy magne-
tyczne oddziatujg z magnesem wewnqgtrz MulTipeg i powo-
dujg wibracje MulTipeg. Przetwornik w instrumencie odbiera
przemienne pole magnetyczne z wibrujgcego magnesu, obli-
cza czestotliwo$é, a nastgpnie wartosé I1SQ.

11. Wartosé ISQ

Stabilno$¢ implantu jest przedstawiana jako ,wartosé ISQ”. Im
wyzsza wartosé, tym stabilniejszy implant. ISQ opisano w licz-
nych badaniach klinicznych. Wykaz badan mozna zaméwié¢ u
dostawcy.

12. Stabilnos¢ implantu

Implant moze mie¢ réznq stabilnos¢ w zaleznosci od kierunku.
Pamigtayj, aby mierzyé z réznych kierunkéw wokét gérnej czesci
MulTipeg.

Pomiar wartosci ISQ w momencie wprowadzania implan-
tu jest zdecydowanie zalecany. Pozwala on ustali¢ wartosé
odniesienia dla przysztych pomiaréw. Kolejny pomiar I1ISQ w
pdzniejszym czasie pozwala zaobserwowaé zmiang stabilno-
$ci implantu uwidoczniong inng wartosciq ISQ. W taki sposéb
pomiar ISQ utatwia podjecie decyzji dotyczqcej terminu osa-
dzenia implantu.

Uwaga: Wartosé stabilnosci jest dodatkowym parametrem,

ktory nalezy uwzglednic, ustalajqc termin osadzenia implantu.
Za ostatecznq decyzje o terminie zabiegu odpowiada lekarz.
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13. Baterie i fadowanie

Instrument zawiera 2 ogniwa akumulatoréw NI-MH, ktére
nalezy natadowa¢ przed uzyciem. Petny cykl tadowania trwa
okoto 3 godziny w temperaturze 20°C lub 68°F. Wyzsza tempe-
ratura otoczenia wydtuzy czas tadowania. Po petnym natado-
waniu przyrzqd moze mierzy¢ nieprzerwanie przez 60 minut,
zanim bedzie trzeba go ponownie natadowaé. Zétta dioda LED
$wieci sig, gdy akumulator wymaga natadowania. O krytycznie
niskim stanie akumulatora informuje pulsowanie zéttej diody
LED. Gdy akumulator osiggnie poziom krytyczny, instrument
wytqczy sie automatycznie. Podczas tadowania baterii $wieci
sie niebieska dioda LED. Gdy baterie sq w petni natadowane,
dioda LED przestaje $wieci¢. tadowarka nie powinna by¢ pod-
tgczana podczas pomiaru ze wzgledu na ryzyko zaktécer linii
zasilajgcej, co utrudnia pomiar.

14. Uzytkowanie

14.1 Wigczanie/wylqgczanie przyrzqdu

Aby witqgczy¢ instrument, nacisnij wiqcznik. Ustyszysz krétki
sygnat dzwigkowy, a nastepnie wszystkie segmenty wyswie-
tlacza zapalg sie na chwile. Sprawdz, czy wszystkie segmenty
wyswietlacza sig swiecq.

Nastepnie wersja oprogramowania jest wyswietlana na krétko
przed rozpoczeciem pomiaru. Jedli podczas uruchamiania wy-
Swietlany jest kod btedu (EX, gdzie ,X” to numer btedu), zapo-
znaj sig z rozdziatem ,Rozwigzywanie problemaéw”.

Aby wytqczy¢, nacisnij i przytrzymaj wiqcznik, az instrument sie
wytqczy. Instrument wytqczy sie automatycznie po 30 sekun-
dach bezczynnosci.

14.2 Penguin RFA - pomiar

MulTipeg (rys. 3) jest montowany na implancie za pomocq
MulTipeg Driver (rys. 2). Dokreca¢ nalezy recznie, stosujgc
moment dociskowy wynoszgcy 6- 8 Ncm. Wiqczyé przyrzad i
umiesci¢ koncdwke blisko gérnej czesci MulTipeg (rys. 5). Po
odebraniu sygnatu stycha¢ sygnat dzwigekowy, a nastepnie
wartosé 1SQ jest wyswietlana na wyswietlaczu przez chwile,
zanim instrument zacznie ponownie mierzy¢.

Jesli wystepuje szum elektromagnetyczny, urzgdzenie nie moze
dokonaé¢ pomiaru. Ostrzezenie o zaktéceniach elekiromagne-
tycznych jest styszalne i widoczne na wyswietlaczu. Sprébuj
usungé zrédto hatasu. Zrédtem moze by¢ dowolny sprzet elek-
tryczny znajdujqcy sie w poblizu instrumentu.
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15. Czyszczenie i konserwacja
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15.1 Przyrzqd

Czyszczenie

Przyrzgd mozna czysci¢ z uzyciem $ciereczek zamoczonych
w roztworze detergentu przez jedng minutg, a nastepnie
przecieraé przez minute niestrzgpigcymi sie $ciereczkami
nasgczonymi wodq.

Nalezy stosowa¢ ni¢, na przyktad dentystyczng, aby
zabezpieczy¢ MulTipeg Driver podczas pracy w
obrebie jamy ustnej.

Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowaé
poszczegdlne czesci.

Wskazany detergent: Neodisher Mediclean forte.

Do uzytku w srodowiskach wymagajgcych sterylnosci instru-
ment powinien by¢ przykryty sterylng ostong.



Dezynfekcja

Uzy¢ $ciereczki nasgczonej alkoholem izopropylowym o steze-
niu 70%. Wyciera¢ przyrzqd przez minute, a nastepnie pozo-
stawi¢ do wyschnigcia przez dwie minuty przed uzyciem.

Nie wktada¢ urzgdzenia do autoklawu.

zastosowani. (Tylko w USA)
Instrument nalezy czysci¢ Srodkiem dezynfekujgcym
miedzy pacjentami.

f Przyrzqd musi by¢ uzywany z ostonqg do wszystkich

15.2 MulTipeg i MulTipeg Driver
Przed uzyciem sprawdzi¢ MulTipeg i MulTipeg Driver pod
katem uszkodzen. MulTipeg z widocznymi wadami (na przy-
ktad wyrazne odbarwienia lub uszkodzenia) nalezy zutylizo-
wac. MulTipeg Driver nalezy zutylizowa¢, jesli cze$é tqczgca
(z MulTipeg) jest widocznie zuzyta.

Czyszczenie

Zanurzy¢ w roztworze srodka Alconox z biezgcg wodq o steze-
niu 1% (20-30°C) na 5 minut. Szczotkowaé w roztworze szczo-
teczkg miedzyzebowq przez 1 minute. Ptuka¢ pod biezgcq
wodq (25- 35°C) przez 10 sekund. Osuszy¢ niestrzepigcym sie
recznikiem.

Sterylizacja

Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w prézniowym sterylizato-
rze parowym (autoklawie) zgodnie z normgq ISO 17665-1. Przed
sterylizacjq wyczys$¢ produkty i wtéz je do torebki do steryliza-
cji z certyfikatem FDA (USA). Nalezy zastosowaé nastgpujgcy
proces sterylizacji:

« Co najmniej 3 minuty w 134 (-1/+4)°C lub 273 (-1,6/+7,4)°F
« Czas suszenia: 30 minut

Postepuj zgodnie z instrukcjq uzywanego autoklawu.

Nie czy$¢ MulTipeg za pomocq ultradzwigkéw. Moze
to spowodowaé uszkodzenie MulTipeg.

16. Zywotnoé¢ urzqdzenia

Przewidywana zywotno$é baterii to ponad 500 cykli tado-
wania przed zauwazalng zmiang pojemnosci. Odpowiada to
okresowi 5 lat. Wewnetrzne akumulatory mozna w petni nata-
dowa¢ ponad 500 razy. Aby zapobiec obnizeniu pojemnosci
baterii, instrumentu nie nalezy pozostawiaé¢ bez tadowania
przez okres dtuzszy niz 1rok.

MulTipeg Driver ma gwarancje na co najmniej 100 cykli au-
toklawu, a MulTipeg ma gwarancje na co najmniej 20 cykli
autoklawu, zanim zostang one w jakikolwiek sposéb zdegra-
dowane.

17. Rozwigzywanie probleméw i testowanie

Sprawnosé przyrzqdu mozna skontrolowaé za pomocq testera
I1SQ (rys. 6). W tym celu nalezy witqczy¢ przyrzad i umiescié
jego koricéwke w poblizu wierzchotka trzpienia testera. O
zebraniu danych informuje sygnat dzwigkowy, a wyswietlacz
przyrzqdu pokazuje warto$¢ ISQ z zakresu widocznego na
etykiecie.

Polski

17.1 Mozliwe btedy

Trudnosci w wykonaniu pomiaru

W niektérych przypadkach wprowadzenie trzpienia
MulTipeg w wibracje moze by¢ utrudnione. W takim
przypadku nalezy trzymac koricéwke przyrzqdu blizej
wierzchotka trzpienia MulTipeg. Nalezy tez sprawdzi¢,
czy zadna tkanka migkka nie dotyka trzpienia i nie ttumi
jego wibracji. Podczas pomiaru na wyswietlaczu widnieje
symbol pomiaru.

Ostrzezenie o hatasie (styszalne i widoczne na
wyswietlaczu):

Urzgdzenie elektryczne w poblizu przyrzqgdu powoduje
wyswietlenie symbolu ostrzezenia. Sprébuj usungé zrédto
hatasu.

Instrument nagle sig wytqcza:

Instrument wytgcza sie automatycznie po 30 sekundach
bezczynnosci. Wytqcza sie réwniez, gdy poziom
natadowania baterii jest zbyt niski lub wskutek wystgpienia
kodéw btedéw opisanych ponizej.

Nie wszystkie segmenty swiecq sig po uruchomieniu
urzqdzenia:

Instrument jest uszkodzony i musi zosta¢ wystany do
naprawy lub wymiany.

17.2 Kody btedéw

W przypadku nieprawidtowego dziatania te kody btedéw sq
wyswietlane na wyswietlaczu przed jego wytgczeniem:

E1: Btqd sprzetu. Niesprawna elektronika
E2: Btgd hatasu. Wyswietlany, jesli wystepuje staty szum elek-
tromagnetyczny

E3: Btgd mocy impulsu. Nieprawidtowe generowanie impulsu
magnetycznego

Korzystanie z akcesoriéw i czesci zamiennych innych
niz okreslone lub dostarczone przez producenta
moze spowodowac wzrost emisji lub obnizong

odpornos¢ elektromagnetyczng urzqdzenia i
nieprawidfowe dziatanie.

18. Akcesoria i czeéci zamienne

Model | MulTipeg | Sterylna Zasilacz sieciowy
Driver ostona Model nr
UEO5WCP-052080SPC
Lub
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model Wiyczka | Wiyczka | Wiyczka | Wiyczka | Tester ISQ
europejska| angielska |australijska| amery-
kariska
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Prosze odnies¢ sie do zaktualizowanej listy od
dostawcy.

19. Serwisowanie

W przypadku awarii przyrzqdu nalezy skontaktowac¢ sie z pro-
ducentem lub dystrybutorem. Penguin RFA objety jest dwulet-
niq gwarancjq.

20. Powazne incydenty

Wszystkie powazne incydenty majgce miejsce w zwigzku z wy-
robem nalezy zgtasza¢ firmie Integration Diagnostics Sweden
AB i odpowiedniemu organowi kraju uzytkownika.
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21. Informacje o emisjach elektromagnetycznych EMC
Przyrzqd spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 dotyczqce emisji i odpornosci. Jesli instrument ma wptyw na wrazliwy sprzet
elektroniczny, sprébuj zwigkszy¢ odlegtosé migdzy nimi. tadowarka nie powinna by¢ podtqczana podczas pomiardw.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Penguin RFA jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Testy emisji Kl la zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF CI1SPR11 Grupa 1 Penguin RFA wykorzystuje energig RF tylko do swojego
wewnetrznego uzytku.

Emisje RF CI1SPR11 Klasa B Urzqdzenie Penguin RFA zasilane bateriami
wielokrotnego tadowania.

Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 Nie dotyczy

Wahania napigcia/emisje migotania IEC61000-3-3 Nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja producenta — Poziomy testu odpornosci elektromagnetycznej

Penguin RFA jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Test odpornosci Standard EMC lub Poziomy testu, sSrodowisko placéwki opieki zdrowotnej
metoda testowa

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
£2kV£4kV+8kV+15kV powietrze

Promieniowanie pola RF EM IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1kHz

Pola zblizeniowe z urzqdzeri komunikacji bezprzewodowej RF | IEC61000-4-3 Minimalna odlegtos¢ 30 cm od nadajnika radiowego

Znamionowe pola magnetyczne o czestotliwosci i mocy IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz lub 60 Hz

Szybkie elektryczne zaburzenia przejsciowe/impulsowe IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz czestotliwos¢ powtarzania

Napiecie udarowe miedzy fazami, Napigcie udarowe migdzy IEC 61000-4-5 +0,5 +1kV, £2kV
fazq a uziemieniem

Zaburzenia przewodzenia wywotane przez pola RF IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz 80% AM

przy 1kHz
Spadki napigcia, przerwy w napigciu i przejsciowe warunki IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 cykl
elektryczne wzdtuz linii zasilajgcych 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1cykl

i70 % UT; 25/30 cykli (50/60Hz)
Jednofazowy: przy 0°

0% UT; 250/300 cykl (50/60 Hz)
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1. Indicagées de utilizagao

O Penguin RFA é um instrumento para a medigéo da estabili-
dade de implantes dentdrios. As indicagées de utilizagdo séo os
doentes submetidos a procedimentos de implantes dentdrios
e a populagdo-alvo sdo os doentes com implantes dentdrios.

As contraindicagées para a utilizagéo do Penguin RFA sdo os
sistemas de implantes aos quais o MulTipeg ndo pode ser fixado
por motivos de incompatibilidade mecdnica.

O beneficio clinico direto da utilizagéo do Penguin RFA é a
medigdo e a obtengdo de um valor objetivo (valor I1SQ) que
indica a estabilidade do implante.

2. Utilizadores previstos

Apenas utilizadores profissionais de cuidados de sautde
e ambientes de estabelecimentos de cuidados de salde
profissionais. Leia as instrugdes de utilizagdo antes da primeira
utilizagéo.

3. Figuras e componentes do sistema
Fig.1 Instrumento Penguin RFA

Incluido na embalagem

MulTipeg Driver

Incluido na embalagem

MulTipeg exemplo

Néo incluido, vendido em separado

Transformador e conectores

Incluido na embalagem

Posigdo de medicéo

Mostra a forma como a ponta do instrumento é
segurada em relagdo ao MulTipeg durante a medigéo
Fig. 6 Dispositivo de teste ISQ

Néo incluido, vendido em separado

Apenas devem ser utilizadas pegas originais.

Alimentagéao elétrica: utilize apenas o
transformador e os conectores fornecidos.

Néo é permitida qualquer modificagéo deste
equipamento realizada pelo utilizador.

As pilhas devem ser recolhidas separadamente.

=< > B B
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4. Especificagoes

Poténcia de entrada: 5 VCC, 1VA

Entrada do carregador: 100-240 VCA, 5 VA

Peso do instrumento: 82g

Dimensdes do instrumento: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Classe de seguranga do carregador: EN 60601-1 Classe |l

Classe de seguranga do instrumento:
EN 60601-1 ME Classe Il

CEM: EN 60601-1-2, classe B

O instrumento é destinado a uso continuo
O instrumento contém pilhas NiMH

Inclui pilhas de NiMH:

« Tipo de pilha: AAA, recarregdvel

+ Tensdo: 1,2V

« Corrente: 900 mAh

5. Ambiente de funcionamento

Temperatura ambiente: 16 °C a 40 °C (60°F -104° F).
Humidade relativa: 10 % - 80 % Rh.
Pressdo atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm — 1 atm).

6. Transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: -20 °C a 40 °C (-4°F -104° F).
Humidade relativa: 10 % - 85 % Rh.

Press@o atmosférica: 500 hPa -1060 hPa (0,5 atm — 1 atm).



Portugués

7. Simbolos

Adverténcia

Numero de
catdlogo

Identificador
unico de
dispositivo

q3

Marca CE

Q b

Observar as
instrugées de
utilizagéo

Cédigo do lote

Manter seco

Fs( Only

Cuidado: a venda

deste dispositivo estd
restringida a dentistas ou
por ordem de um médico
ou dentista.

Adverténcia

Os residuos de
equipamento eletrénico

i

até 134 °C

atmosférica

Numero de Limite de
para campo L devem ser tratados
- série temperatura
magnético de acordo com os
EE  rcgulamentos locais
134°C . Limite de k]
Autoclavdvel pressé@o Fabricante Pecas aplicadas tipo BF

Fornecimento Instrucées
- - de utilizagdo 20XX-YY Data de fabrico Limite de humidade
ndo estéril P
eletrénica Ny
Dispositivo
médico
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8. Caracteristicas

Penguin RFA é um instrumento para a medigéo da estabilidade
(ISQ) de implantes dentdrios. O instrumento mede a frequéncia
da ressondncia de um “MulTipeg” e apresenta-a sob a forma
de um valor ISQ. O valor 1SQ, 1-99, reflete a estabilidade do
implante — quanto maior o valor, tanto maior a estabilidade do
implante.

O instrumento mede o valor ISQ com uma precisdo de +/- 1
unidade ISQ. Quando montado no implante, a frequéncia
de ressondncia MulTipeg pode variar até 2 unidades ISQ em
fungdo do bindrio de aperto.

AN\

9. MulTipeg

O MulTipeg é feito de tit@nio e possui uma pega integrada para
o MulTipeg Driver no topo. Antes da utilizagao, verifique se o
MulTipeg apresenta danos. MulTipegs danificados ndo devem
ser utilizados devido ao risco de medigées incorretas.

Adverténcia: deve evitar-se utilizar o equipamento
junto ou empilhado noutro equipamento, uma vez
que o seu funcionamento poderia ser incorreto.

Estdo disponiveis MulTipegs diferentes feitos para se adapta-
rem a diferentes sistemas e tipos de implantes. Consulte a lista
atualizada do fornecedor.

As medigdes devem ser realizada apenas com o
MulTipegs correto. Utilizar um MulTipeg errado
poderd produzir medigdes incorretas ou danos no
MulTipeg ou no implante.

O instrumento emite impulsos magnéticos bre-
ves com uma duragdo de impulso de 1 ms e for-
Ga de +/- 20 gauss, 10 mm a partir da ponta do
instrumento. Poderd ser necessdrio proceder com
precaugdo na utilizagdo do instrumento na pro-
ximidade de pacemakers cardiacos ou de outros
equipamentos sensiveis a campos magnéticos.

A\
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10. Funcionamento técnico

Para estimular o MulTipeg em vibragdo, a ponta do instrumen-
to envia impulsos magnéticos breves. Os impulsos magnéticos
interagem com o iman no interior do MulTipeg e provocam a
vibragdo do MulTipeg. Um detetor no instrumento deteta os
campos magnéticos alternantes do iman em vibragéo, calcula
a frequéncia e com base nesta o valor ISQ.

11. Valor ISQ

A estabilidade do implante é apresentada sob a forma de um
valor “ISQ”. Quanto maior o valor, tanto maior a estabilidade
do implante. O ISQ encontra-se descrito em diversos estudos
clinicos. E possivel solicitar uma lista de estudos ao fornecedor.

12. Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidades diferentes em diferentes
sentidos. Certifique-se de que efetua as medigbes a partir de
diferentes diregées em redor da ponta do MulTipeg.

Recomenda-se vivamente medir o valor ISQ aquando da colo-
cagdo do implante para se obter uma linha de base para futu-
ras medigoes. Se o valor ISQ for medido posteriormente, uma
eventual alteragéo do valor ISQ pode refletir uma alteragéo na
estabilidade do implante. Deste modo, a progressdo do ISQ
apoiard a decisdo sobre quanto carregar o implante.

Nota: o valor da estabilidade é um parédmetro adicional para
decidir quando carregar o implante. A deciséo final sobre o
tratamento é da responsabilidade do cirurgiéo.

95

Portugués

13. Pilhas e carregamento

O instrumento contém 2 pilhas NiMH que devem ser carrega-
das antes da utilizagéo. Uma carga completa leva aproxima-
damente 3 horas a 20°C ou 68°F. Se a temperatura ambiente
estiver mais elevada, o tempo de carga aumentard. Totalmen-
te carregado, o instrumento consegue medir continuamente
durante 60 minutos antes de ter de ser recarregado. O LED
amarelo acende quando a pilha tem de ser recarregada. O
LED amarelo piscard quando a pilha atingir um valor critico.
Quando a pilha atinge um nivel critico, o instrumento encerra
automaticamente. Quando as pilhas se encontram em carre-
gamento, acende o LED azul. Quando as pilhas estiverem to-
talmente carregadas, a luz desliga. O carregador ndo deve ser
ligado durante a realizagdo de medigées devido ao risco de
interferéncia da linha elétrica, dificultando a medigdo.

14. Utilizagao

14.1 Ligar/desligar o instrumento

Para ligar o instrumento, prima a tecla de funcionamento. Deve
ouvir um som breve e, em seguida, todos os segmentos do visor
s@o iluminados brevemente. Verifique se todos os segmentos do
visor estdo acesos.

Aversao do software é apresentada brevemente antes de o ins-
trumento iniciar a medigdo. Se for apresentado algum cédigo
de erro (EX, sendo “X” o nimero de erro) durante a inicializagéo,
consulte a secgdo “Resolugéo de problemas”.

Para desligar o instrumento, prima continuamente a tecla de
funcionamento até o instrumento se desligar. O instrumento
desliga-se automaticamente apés 30 segundos de inatividade.

14.2 Medigéo do Penguin RFA

Um MulTipeg (Fig. 3) é montado no implante utilizando o
MulTipeg driver (Fig. 2). Apligue manualmente um bindrio de
aperto de aproximadamente 6-8 Ncm. Ligue o instrumento e
coloque a ponta préximo do topo do MulTipeg (fig. 5). Quan-
do for recebido um sinal, ouve-se um zumbido e o valor ISQ é
apresentado brevemente no visor antes de o instrumento ini-
ciar nova medigéo.

O instrumento ndo consegue medir na presenga de ruido
eletromagnético. O sinal de alerta de ruido eletromagnético é
audivel, assim como visivel no visor. Tente eliminar a origem do
ruido. A origem poderd ser um equipamento eletromagnético
na proximidade do instrumento.
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15. Limpeza e manutengao
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15.1 Instrumento

Utilizar sempre um fio, como fio dental, para
fixar o MulTipeg Driver quando se trabalhar
intraoralmente.

Antes da utilizagao, as pegas deverdo ser limpas
e desinfetadas.

Limpeza
O instrumento pode ser limpo com toalhetes embebidos em
solugdo detergente durante um minuto e depois limpos mais
um minuto com toalhetes que né&o larguem pelos embebidos
em dgua.

Detergente indicado: Neodisher Mediclean forte.

Para a utilizagdo em ambientes que exijam esterilidade, o instru-
mento deve ser coberto com uma cobertura estéril.



Portugués

Desinfegéo

Utilizar um pano embebido em dlcool isopropilico a 70 % para
limpar o instrumento durante um minuto e, em seguida, deixar
o instrumento secar durante dois minutos antes de o utilizar.

Né&o deve autoclavar este instrumento.

Em todas as utilizagdes o instrumento deve estar
sempre coberto com uma cobertura. (sé nos EUA).
O instrumento deve ser limpo com um
desinfetante entre pacientes.

> B

15.2 MulTipeg e MulTipeg Driver

Antes da utilizagéo, inspecionar se o MulTipeg e o MulTipeg
Driver apresentam danos. Em caso de existirem danos visiveis
no MulTipeg, como descoloragdo ou danos, eliminar o instru-
mento. Eliminar o Driver se a pega de ligagéo (com o MulTipeg)
estiver visivelmente desgastada.

Limpeza

Imergir em solugéo de Alconox a 1% em dgua da torneira (20
-30 °C) durante 5 minutos. Escovar com uma escova interdental
durante 1 minuto na solugdo. Enxaguar em dgua da torneira a
correr (25-35 °C) durante 10 segundos. Secar com uma toalha
que ndo largue pelos.

Esterilizagéo

A esterilizagdo deve ser feita num esterilizador a vapor de pré-
vdcuo (autoclave) de acordo com a norma ISO 17665-1. Limpe
os produtos e coloque-os num saco para autoclave aprovado
pela FDA antes da esterilizagdo. Deve ser utilizado o seguinte
processo de esterilizagdo:

« minimo de 3 minutos a 134 (-1/+4)°C ou 273 (-1,6/+7,4)°F
« O tempo de secagem é de 30 minutos
Siga as instrugdes do autoclave utilizado.
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16. Vida util

Prevé-se que as pilhas durem >500 ciclos de carga antes de
se registar uma alteragdo significativa da capacidade. Isto
equivale a uma vida dtil de 5 anos. As pilhas internas podem
ser carregadas totalmente mais de 500 vezes. O instrumento
nédo deve permanecer descarregado durante mais de 1 ano,
para evitar danos na sua capacidade.

Néo limpe o MulTipeg por ultrassons.
Pode causar danos no MulTipeg.

O MulTipeg Driver estd garantido para o minimo de 100 ciclos
de autoclavagem, e o MulTipeg estd garantido para o minimo
de 20 ciclos de autoclavagem, antes de apresentarem qualquer
sinal de degradagdo.

17. Resolugéo de problemas e testes

O instrumento pode ser testado através do dispositivo de teste
ISQ (Fig. 6). Ligue o instrumento e coloque a ponta préximo do
topo do pino. Quando é recebido um sinal, ouve-se um sinal
sonoro e, de seguida, o valor ISQ é exibido no visor.
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17.1 Possiveis erros

Dificuldade em obter uma medigéo:

Em alguns casos é mais dificil para o instrumento fazer o
MulTipeg vibrar. Se este for o caso, tente segurar a ponta do
instrumento mais préximo do MulTipeg. Verifique também
que ndo se encontra nenhum tecido mole em contacto com
o pino que possa afetar a vibragéo. Quando o dispositivo
estd a medir aparece no visor o respetivo simbolo.

Alerta de ruido (audivel e visivel no visor):

Um equipamento elétrico na proximidade do instrumento
estd a fazer com que surja o simbolo de alerta. Tente
eliminar a origem.

O instrumento desliga-se subitamente:

O instrumento desliga-se automaticamente apds 30
segundos de inatividade. Também se pode desligar se o
nivel da pilha estiver demasiado baixo ou devido a qualquer
um dos cédigos de erro descritos abaixo.

Nem todos os segmentos acendem quando o instrumento
é inicializado:

O instrumentos estd danificado e tem de ser enviado para
reparagdo.

17.2 Cédigos de erros

Em caso de avaria, estes cédigos de erro séo apresentados no
visor antes de se desligar:

E1: Erro de hardware. Sistema eletrénico avariado

E2: Erro de ruido. Apresentado se estiver presente um ruido
eletromagnético constante

E3: Erro de energia de impulso. Avaria da geragdo de impulsos
magnéticos
A utilizag@o de acessérios e pegas sobresselentes
A diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento poderd causar o
aumento das emissdes ou a redugcéo da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar
num funcionamento incorreto.

18. Acessérios e pegas sobresselentes

Modelo | MulTipeg Capa Adaptador principal
Driver Estéril Modelo N.2
UEO5WCP-052080SPC
Ou
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modelo | Conector | Conector | Conector | Conector | Dispositivo
UE RU AU EUA de teste
I1SQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Consulte a lista atualizada do fornecedor.

19. Assisténcia

Em caso de funcionamento incorreto de um instrumento, con-
tacte o fabricante ou distribuidor. O Penguin RFA é abrangido
por uma garantia de dois anos.

20. Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado & Integration Diagnostics
Sweden AB e & autoridade competente do seu pais.
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21. Informagées sobre CEM

O instrumento cumpre os requisitos de acordo com a norma EN 60601-1-2 relativamente & emisséo e imunidade. Se equipamentos
eletrénicos sensiveis forem afetados pelo instrumentos, tente aumentar a disténcia entre esses equipamentos. O carregador ndo
deve ser ligado durante a realizagéo de medigdes.

Orientagéo e declaragéo do fabricante — Emissées eletromagnéticas

O Penguin RFA destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados de seguida.

Testes de emissées Conformidad Ambi eletr ético — orientagéo

Emissdes de RF CISPR11 Grupo 1 O Penguin RFA utiliza energia RF apenas para o seu
funcionamento interno.

Emissdes de RF CI1SPR11 Classe B O Penguin RFA Recarregavel funciona a pilhas
recarregdveis

Emissées de harménicos CEI61000-3-2 Néo aplicavel

Flutuagées de tensdo/emissées de tremulagdo CEI61000-3-3 Néo aplicavel

Orientagédo e declaragao do fabricante — Niveis de teste de imunidade eletromagnética

O Penguin RFA destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados de seguida.

Teste de imunidade Norma CEM ou Niveis de teste, bi de belecil to de
método de ensaio idados de satide profi
Descarga eletrostatica (ESD) CEI61000-4-2 Contacto + 8 kV

Ar+2kV:4kV:8kV£15kV

Campos eletromagnéticos de RF irradiada CEI61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 %AM a 1kHz

Os campos de proximidade formam equipamentos de CEI61000-4-3 Disténcia minima de 30 cm do radiotransmissor
comunicagdes RF sem fios

Campos magnéticos de frequéncia de poténcia nominal CEI61000-4-8 30A/m
50 Hz ou 60 Hz
Transiente elétrico rapido/salva CEI 61000-4-4 +2kV
Frequéncia de repetigéo 100 kHz
Surtos linha-linha, surtos linha-terra CEI 61000-4-5 +0,5 +1kV, £2kV
Interferéncias causadas por campos RF CEI61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1kHz

Quedas de tensdo, interrupgdes e condigéo de transiente CEI 61000-4-11 5% UT, ciclos de 0,5

elétrico ao longo das linhas de alimentagao A 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1ciclo

e 70% UT; ciclos de 25/30 (50/60 Hz)
Monofésico: a 0°

0 % UT; ciclo de 250/300 (50/60 Hz)
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1. Instructiuni de utilizare

Penguin RFA este indicat pentru masurarea stabilitatii implan-
turilor dentare. Indicatia de utilizare este pentru pacientii supusi
procedurilor de implant dentar, iar categoria de pacienti vizatd
este cea formata din pacientii care au implanturi dentare.

Contraindicatia pentru utilizarea Penguin RFA sunt sistemele
de implant la care MulTipeg nu a putut fi atasat din motive de
incompatibilitate mecanica.

Beneficiul clinic direct al utilizarii Penguin RFA este mdsurarea
si obfinerea unei valori obiective (valoare ISQ) care indicé sta-
bilitatea implantului.

2. Utilizatori vizati

Cadre medicale profesioniste si unitati specializate in asistentd
medicald. V& rugdm sa citifi instructiunile de utilizare inainte de
prima utilizare.

3. Figuri si Componente ale sistemului
Fig1 Instrument Penguin RFA
Inclus in pachet

Fig 2 Dispozitiv MulTipeg Driver
Inclus in pachet

Fig 3 Exemplu Mecanism MulTipeg

Nu este inclus, véndut separat

Adaptor la reteaua electricé si mufe

Incluse in pachet

Pozitia de masurare

Indicd modul in care varful instrumentului este
indreptat spre MulTipeg in timpul unei masurdri

Tester ISQ
Nu este inclus, vandut separat

Figé

Doar piese originale trebuie utilizate.

Alimentare cu energie electrica: Utilizati doar
adaptorul la refeaua electrica si mufele furnizate.

Nu este permisd nicio modificare a acestui
echipament efectuatd de catre utilizator.

Bateriile trebuie colectate separat.

=< > B B
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4. Specificatii

« Putere deintrare: 5V c.c.,, 1VA

Intrare incarcator: 100 - 240V c.a., 5 VA
Greutatea instrumentului: 82g

Dimensiuni instrument: 201 mm x 26 mm x 31 mm

Clasa de sigurantd a incarcatorului: EN 60601-1 Clasa Il
Clasa de sigurantd a instrumentului EN 60601-1 ME Clasa Il
EMC: EN 60601-1-2, clasa B

Instrumentul este destinat utilizarii continue

Instrumentul contine baterii NiIMH

Contine baterii NiMH:

« Tip baterie: AAA, reincarcabila

« Tensiune: 1,2V
« Curent: 900 mAh

5. Mediul de operare

Temperatura ambiantda: de la 16° la 40° C (60°-104° F).
Umiditatea relativé: 10% - 80% umiditate relativa

Presiune atmosfericd: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Transport si depozitare

Temperatura ambiantd: de la -20° la 40° C (-4° - 104° F).
Umiditatea relativé: 10% - 85% umiditate relativé
Presiune atmosfericd: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Simboluri

Avertisment Numarul de

Ider}hﬁca‘t?r unic Marcaj CE
al dispozitivului

>

catalog
B Atentie! Legea federala
Urmati Cod de il Péstrafi limiteaz& vanzarea
instructiunile de identificare a ? dispozitivul uscat & 0n|y acestui dispozitiv de catre
utilizare lotului P sau la ordinul unui medic
sau dentist

Deseurile provenite de la
echipamentele electronice
trebuie gestionate
in conformitate cu

N rcglementdrile locale

Limita de
temperaturd

Numdr de
serie

Avertisment
cdmp magnetic

134°C Autoclavabil

m pénd la134° C %

atmosferica

[+

Limita de o
presiune Producétor R Piesd aplicatd de tip BF

Instructiuni
electronice de 20XX-YY  Data fabricatiei Limita de umiditate

utilizare =

Livrat Nesteril

P>

Dispozitiv
medical
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8. Caracteristici

Penguin RFA este un instrument pentru masurarea stabilitatii
(ISQ) implanturilor dentare. Instrumentul masoard frecventa de
rezonantd a mecanismului MulTipeg si o prezintd ca o valoare
ISQ. Valoarea ISQ, de la 1la 99, reflectd stabilitatea implantului -
cu cat valoarea este mai mare, cu atéat implantul este mai stabil.

Instrumentul mdsoard valoarea ISQ cu o precizie a unitafii +/-1
ISQ. Cand este montat pe un implant, frecventa de rezonanta
a mecanismului MulTipeg poate varia pdnd la 2 unitati ISQ in
functie de cuplul de stréngere.

AN\

Avertisment: Trebuie evitatd utilizarea acestui
echipament I1angd alte echipamente sau stivuit
impreund cu alte echipamente, deoarece
acest lucru poate determina o functionare
necorespunzéatoare.

9. Mecanismul MulTipeg

Mecanismul MulTipeg este fabricat din titan si dispune de un
dispozitiv de prindere integrat pentru dispozitivul MulTipeg
driver in partea superioard. Inainte de utilizare, verificati ca
MulTipeg s& nu prezinte deteriordri. Mecanismele MulTipeg
deteriorate nu trebuie utilizate intrucat existd riscul de masu-
ratori eronate.

Exista diferite mecanisme MulTipeg disponibile care se potri-
vesc cu diferite sisteme si fipuri de implant. V& rugdm sa consul-
tati lista actualizatda de la furnizor.

Masuratorile trebuie efectuate numai folosind
dispozitivele MulTipeg adecvate. Utilizarea unui
MulTipeg gresit ar putea cauza masurdtori eronate
sau deteriorarea MulTipeg sau a implantului.

Instrumentul emite impulsuri magnetice scurte, cu
o duratd a impulsului de 1 ms si o rezistenta de +/-
20 gauss, la 10 mm de varful instrumentului. Este
posibil sa fie necesare masuri de siguranta atunci
cand folositi instrumentul aproape de stimulatoare
cardiace sau de alte echipamente sensibile la
c@mpurile magnetice.

A\
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10. Functia tehnica

Pentru a determina vibratii la nivelul mecanismului MulTipeg,
impulsurile magnetice scurte sunt trimise din varful instrumen-
tului. Impulsurile magnetice interactioneazd cu magnetul din
interiorul mecanismului MulTipeg si determind vibratia aces-
tuia. Un senzor din instrument receptioneazd cdmpul magnetic
alternativ din magnetul cu vibratii, calculeaza frecventa si din
aceasta, valoarea I1SQ.

11. Valoarea ISQ

Stabilitatea implantului este prezentatd ca o ,valoare ISQ”. Cu
cat valoarea este mai mare, cu atéat implantul este mai stabil.
ISQ este descris Tn numeroase studii clinice. O list& de studii
poate fi comandatd de la furnizor.

12. Stabilitatea implanturilor

Un implant poate avea diferite grade de stabilitate in directii
diferite. Asigurati-v& ca mdsurati din diferite directii din jurul
partii superioare a mecanismului MulTipeg.

Este foarte recomandat s& masurati valoarea ISQ la plasarea
implantului pentru a avea o valoare initiald pentru masuratorile
viitoare. Cand ISQ este masurat intr-o etapd ulterioard, o
modificare a valorii ISQ va reflecta o modificare a stabilitatii
implantului. In acest fel, progresia I1SQ va sprijini decizia cu
privire la momentul incarcdrii implantului.
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Notd: Valoarea stabilitdfii este un parametru suplimentar pentru
a decide cand sd incdreati implantul. Decizia finalé a tratamen-
tului este responsabilitatea medicului.

13. Baterii si incarcare

Instrumentul contine 2 celule NiMH care trebuie incércate inain-
te de utilizare. O incarcare completd dureazd aproximativ 3 ore
la 20°C sau 68°F. O temperaturd mai mare a camerei va mdri
timpul de incdrcare. Odatd incdrcat complet, instrumentul poate
mdsura continuu timp de 60 de minute inainte de a fi nevoie s&
fie reincarcat. Indicatorul luminos LED de culoare galbend este
aprins atunci cdnd bateria trebuie incarcatd. Indicatorul lumi-
nos LED de culoare galbend lumineazd intermitent cénd bateria
atinge un nivel critic. Cand bateria atinge un nivel critic, instru-
mentul se opreste automat. Cand bateriile se incarcg, indica-
torul luminos LED de culoare albastré este aprins. Atunci cénd
bateriile sunt complet incarcate, lumina se va stinge. Incarca-
torul nu trebuie conectat in timp ce sunt efectuate mdsurari din
cauza riscului de interferenta a liniilor electrice care face dificilé
mdsurarea.

14. Utilizare

14.1 Pornirea/oprirea instrumentului

Pentru a porni instrumentul, apdsati tasta de operare. Un sem-
nal sonor scurt se va auzi si apoi toate segmentele de afisare
se vor aprinde pentru o perioadd scurta. Verificati dacd toate
segmentele afisate s-au aprins.

Apoi, versiunea software-ului este indicatd pentru scurt timp
inainte ca instrumentul s& nceapd sa efectueze mdsurdri.
Dacd apare un cod de eroare (EX, unde ,X” reprezintd numarul
de eroare) in timpul pornirii, vd rugdm sa consultati sectiunea
,Depanare”.

Pentru a opri, apdsati si mentineti apdsata tasta de operare
pand cdnd instrumentul se opreste. Instrumentul se va opri
automat dupd 30 de secunde de inactivitate.

14.2 Penguin RFA pentru masurari

Un mecanism MulTipeg (fig 3) este montat pe implant folosind
dispozitivul MulTipeg driver (fig 2). Stréngeti cu ména cu un
cuplu de strangere de 6 - 8 Ncm. Porniti instrumentul si tineti
varful aproape de partea de sus a dispozitivului MulTipeg (fig.
5). Cand se primeste un semnal, se aude un semnal sonor si
apoi valoarea ISQ este afisatd pe ecran pentru o perioadd
scurtd inainte ca instrumentul s& inceapd sa efectueze din nou
masurdri.

Dacd existd un zgomot electromagnetic, instrumentul nu poate
efectua mdsurdri. Avertizarea de zgomot electromagnetic
este sonord si vizibild pe ecran. Incercati sa eliminati sursa
zgomotului. Sursa ar putea fi orice echipament electric aflat in
apropierea instrumentului.
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15. Curatare si intretinere
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15.1 Instrument

Utilizati intfotdeauna un fir, cum ar fi ata dentard,
pentru a fixa driverul MulTipeg atunci cénd lucrati
intra-oral.

Tnainte de utilizare, piesele trebuie curdtate si
dezinfectate.

Curdtarea

Instrumentul poate fi curatat cu lavete inmuiate in solutie de
detergent timp de un minut si apoi sters timp de un minut cu
lavete care nu lasa scame, inmuiate in apa.

Detergent prevézut: Neodisher Mediclean forte.



Pentru utilizarea in medii care necesita sterilitate, instrumentul
trebuie acoperit cu un capac steril.

Dezinfectare

Utilizati o lavetd inmuiatd in alcool izopropilic 70% pentru a
sterge instrumentul timp de un minut, apoi lasati instrumentul
sd se usuce timp de dou& minute inainte de utilizare.

Nu autoclavizatfi instrumentul.

utilizare. (Doar in SUA).
Instrumentul trebuie curétat cu un produs
dezinfectant dupd fiecare pacient.

f Instrumentul trebuie utilizat cu un capac la fiecare

15.2 MulTipeg si MulTipeg Driver

Tnainte de utilizare, verificati ca MulTipeg si MulTipeg Driver s&
nu prezinte deteriordri. Aruncati MultiTipeg dacd existd dete-
riordri vizibile, cum ar fi decolorarea sau deteriorarea grava.
Aruncati Driver-ul dacd partea de conectare (la MulTipeg) este
vizibil uzata.

Curatarea

Scufundati dispozitivul in solutie Alconox 1% in apd de la robinet
(20-30°C) timp de 5 minute. Periati dispozitivul cu o perie inter-
dentard timp de 1 minut, in solutie. Clatiti cu apd de la robinet
(25-35°C) timp de 10 secunde. Uscati cu un prosop care nu lasd
scame.

Sterilizarea

Sterilizarea trebuie efectuatd intr-un sterilizator cu abur cu
pre-vacuum (autoclava) in conformitate cu ISO 17665-1. Cura-
tati produsele si puneti-le infr-o pungd de autoclav aprobata
de FDA (SUA) inainte de sterilizare. Se va utiliza urmdatorul pro-
cedeu de sterilizare:

« Cel putin 3 minute la 134 (-1/+4)°C sau 273 (-1,6/+7,4)°F
+ 30 de minute de uscare

Urmati instructiunile pentru autoclavul utilizat.

Nu curdtati mecanismul MulTipeg cu ultrasunete!
Acest lucru ar putea cauza deteriorarea

mecanismului MultiTipeg.

16. Durata de viata

Se asteaptd ca bateriile s& find > 500 de cicluri de incarcare
nainte de o schimbare vizibild a capacitatii. Asta corespunde
unei durate de viaié de 5 ani. Bateriile interne pot fi incarcate
complet de mai mult de 500 de ori. Instrumentul nu trebuie
l&sat neincdrcat mai mult de 1 an, pentru a evita schimbarea
capacitdtii.

Dispozitivul MulTipeg Driver este garantat pentru cel putin 100
de cicluri de autoclavare si un mecanism MulTipeg pentru cel
putin 20 de cicluri de autoclavare, inainte de a fi deteriorate
n orice fel.

17. Depanare si testare

Instrumentul poate fi testat prin utilizarea testerului ISQ (fig. 6).
Porniti instrumentul si tineti varful aproape de varful acului.
Cénd se primeste un semnal, se aude un semnal sonor si apoi
este afisatd pe ecran o valoare ISQ setata in intervalul indicat
pe etichetd.
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17.1 Posibile erori

Dificultate de obtinere a unei masuratori:

Tn unele cazuri este mai dificil ca instrumentul s& determine
vibratiile mecanismului MulTipeg. Daca da, incercati

sa tineti varful instrumentului mai aproape de vérful
mecanismului MulTipeg. De asemeneaq, verificati ca niciun
tesut moale sa nu atingd mecanismul MulTlpeg care ar
putea opri vibratiile sale. Cénd dispozitivul masoardg,
simbolul de mdsurare este afisat pe ecran.

Avertisment de zgomot (sonor si vizibil pe afisaj):

Un dispozitiv electric din apropierea instrumentului
determing aparitia simbolului de avertizare. incercati sa
eliminati sursa.

Instrumentul se opreste brusc:

Instrumentul se va opri automat dupd 30 de secunde de
inactivitate. De asemeneaq, se opreste dacd nivelul bateriei
este prea scdzut si din cauza codurilor de eroare descrise
mai jos.

Nu toate segmentele sunt iluminate la pornirea
instrumentului:

Instrumentul este deteriorat si trebuie trimis pentru reparatii
sau inlocuire.

17.2 Coduri de eroare

Dacd functioneazd intr-un mod defectuos, aceste coduri de
eroare sunt afisate pe ecran inainte de oprire:

E1: Eroare hardware. Sisteme electronice defecte

E2: Eroare de zgomot. Eroarea este indicatd dacd existd zgo-
mot electromagnetic constant.

E3: Eroare de alimentare cu impulsuri. Generare defectuoasa
de impulsuri magnetice

Utilizarea accesoriilor si a pieselor de schimb,

A altele decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament, poate determina
cresterea emisiilor sau scaderea imunitatfii
electromagnetice a acestui echipament si totodatd,
o functionare necorespunzdtoare.

18. Accesorii si piese de schimb

Model | Dispozitiv | Capac Adaptor la refeaua electrica
MulTipeg steril Nr. model
Driver UEO5WCP-052080SPC
Sau
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Model Mufa UE | Mufa UK | Mufd AU | Mufa SUA | Tester ISQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

Dispozitiv MulTipeg: V& rugdm s& consultati lista actualizatd de
la furnizor.

19. Service

Tn cazul unei functionari defectuoase a instrumentului, contac-
tati producdtorul sau distribuitorul. Penguin RFA dispune de o
garantie de doi ani.

20. Incidente grave

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul
trebuie raportat la Integration Diagnostics Sweden AB si la
autoritatea competentd din statul dumneavoastra.



Romaéna

21. Informatii EMC

Instrumentul indeplineste cerintele conform EN 60601-1-2 privind emisiile si imunitatea. Dacd echipamentul electronic sensibil

este afectat de instrument, incercati s& mariti distanta fatd de astfel de echipamente. Tncarcatorul nu trebuie conectat in timpul

mdsurdtorilor.

Recomandar

i declaratia producétorului — Emisii electromagnetice

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

Teste de emisii Conformitatea

Mediul electromagnetic - orientéari

Emisii armonice IEC61000-3-2 Nu se aplica

Fluctuatii de tensiune/emisii de tip licarire IEC61000-3-3 Nu se aplica

Emisii RF CISPR11 Grupul 1 Penguin RFA foloseste energia RF numai pentru functia
sa internd.
Emisii RF CISPR11 Clasa B Dispozitiv Penguin RFA cu baterie reincércabila.

Recomanda

i declaratia producdatorului - Niveluri de testare a imunitat

electromagnetice

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

Standard EMC sau
metoda de testare

Test de imunitate

Nivelurile de testare, mediul profesional al unitétii
medicale

Descarcare electrostaticé (ESD) IEC61000-4-2 tensiune de contact + 8kV
+2kV+4kV+8kV+15kV aer
Campuri RF EM radiate IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1kHz
Campurile de proximitate de la echipamentele de IEC61000-4-3 30 cm distan{d minima de separare fatd de emitétorul
comunicatie fara fir RF radio
Campuri magnetice la frecventd nominala IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz sau 60 Hz
Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC 61000-4-4 +2kV
Frecventd de repetare 100 kHz
Tensiune intre faze, Tensiune intre fazd si pamant IEC 61000-4-5 +0,5 +1kV, £2kV
Distorsiuni induse de campurile RF IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vin benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
80 % AM la 1kHz

Goluri de tensiune, intreruperi de tensiune si Conditii electrice | IEC 61000-4-11

tranzitorii de-a lungul liniilor de alimentare

5% UT, 0,5 ciclu

La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° si 315°
0% UT; 1 ciclu

$i70% UT; 25/30 cicluri (50/60Hz)

O singuré faza: la 0°

0 % UT; 250/300 cicluri (50/60 Hz)
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1. MokasaHusa K npuMeHeHuno

Penguin RFA nokasaH Ans UsmMepeHusi yCTOMYMBOCTM 3yBHbIX UM-
NAAHTATOB. AI'II'IGpOT npeaHAasHa4YeH Ans NauueHToB, Npoxoaawmx
npoueaypy No MMNAaHTauum 3y6os.. Mpeanonaraemas rpynna na-
UMEeHTOB: NauUneHTbl C 3y6HhIMM NMMIAHTATAMUA.

Penguin RFA He npeaHasHa4YeH ANS MMMAQHTAUMOHHBLIX CUCTEM,
K KOTOPbLIM HEBO3MOXHO Mpukpenuts MulTipeg n3-3a MexaHnue-
CKO HECOBMECTUMOCTH.

Meauuurckas nonksa Penguin RFA 3aknoyaetcs B namepeHun n

noNly4eHUn 06bEKTUBHOIO 3HaYeHus (3HaueHne ISQ), ykasbiBato-
LLLero Ha YCTOMYMBOCTL MMMIGHTATA.

2. I'IpeAnonurueMble none3oBaTenum

MpoayKT npegHAsHaYeH [ WCMOMb3OBAHMS  CMELMUANUCTAMU
chepbl 34PABOOXPAHEHUS U MPOPECCUOHANBHBIX MEAULIMHCKMX y4-
pesxaeHnin. O3HAKOMBLTECH C MHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHMIO nepes
MepBbIM UCMONb30BAHUEM.

3. PVICYHKVI U KOMMNOHEHTbl CUCTEMBbI

Puc.1 Annapat Penguin RFA
BxoawuT B KOMMAEKT
Puc.2 MulTipeg Driver
BxoawuT B KOMMAEKT
Puc.3 lpumep MulTipeg
He BXoAWT B KOMNNEKT, NPOAAETCS OTANBLHO
Puc. 4 Cetesoit ananTep v BUNKK
BXOAMT B KOMNNEeKT
Puc.5 T[lonoxeHue nsamepeHus
Moka3sblBaET, KAK yAEPXMBATL HOKOHEYHMK annapaTa B
HanpasneHun MulTipeg Bo Bpems namepeHus.
Puc. 6 Wameputens ISQ

He BXOAUT B KOMMJIEKT, NpoAaeTcs oTAeIbHO

CnepayeT UCMoNb30BATEL TONBLKO OPUrMHANBHBIE
KOMMOHEHTHI.

3ﬂeKTp0I‘IMTQHMeZ MCMOob30BATH TOJIbKO CETEBOM
apanTep U BUIKK, BXOASALWME B KOMMNIEKT.

MO‘JVI¢MKQI.[MVI nonb3oBATENEM He AONYCKAIOTCA.

EQTUPEM BCTABASAIOTCSA OTAENIbHO.

= > B B
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4. TexHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH
« lMotpebnsemas MolwHocTe: 5 B noctosiHHoro Toka, 1 BA

o lMoTtpebnsemas MOLWHOCTL 30PSAHOrO YCTPOMCTBA:
100-240 B nep. Toka, 5 BA
Macca annapara: 82 1

Pazmepebl annapata: 201 MM X 26 MM x 31 MM

Knacc 6esonacHocTit 3apsfHoro yctponcTea:
EN 60601-1 knacc Il

Knacc 6esonacHoctu annapata: EN 60601-1 ME, knacc |l
SMC: EN 60601-1-2, knacc B
AnnapaT npegHAsHaYeH Ansi NOCTOSIHHOTO UCMO/b30BAHNS.

B CII'II'IGPCIT BXOAAT HUKeNeBo-MeTannm4yeckme I'V|6pVI,C|HhIe
6atapeun

B annapart BXoAsT HMKeNeBo-MeTanamyeckme ruépuaHsie

6atapen:

«Tun 6atapein: AAA, paboTatouime oT akKKyMynsiTopHon
6aTapen

eHanpsikeHne: 1,2 B

«Tok: 900 MAY

5. YcnoBus akcnayataumm

Temnepatypa okpysxatouwein cpegsl: o1 16 °C go 40 °C (60-104 °F)
OTHocuTenbHaa BAAXHOCTL: oT 10% go 80% OB

AtmocdepHoe gasnenmne: 500-1060 rlla (0,51-1 atm).

6. TPAHCNOPTUPOBKA U XPAHEHUe

Temnepatypa okpysxaiouwein cpegsi: oT -20 °C go 40 °C (-4-104 °F)
OTHocuTenbHasa BAaXHoOCTb: ot 10% go 85% OB

ArmocepHoe gasnexmne: 500-1060 rfla (0,5-1,0 atm).
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7. Cumeonbl
Mpeaynpexae- Homep no YHmKaneHei
peaynpexa P vaeHTMdMKaTOp C € 3Hak CE
Hue Kkaranory -
ycTponcTea
BHumanwme! CornacHo
. benepansHOMy 3aKOHY
CobniopaiTe LA NPOoAaXy 3TOro yCTpomncTBa
MNapTtusa/Ko,
@ :;apyxuwn:o LOT ce;:ra)mm A T Bepeub ot Bnaru & Only :\;r:;(roo:;iel;;snmb
cTomaTonorn unun gpyrue
NULA MO UX YKA3AHWMIO.
OTx0fbl OT 31EKTPOHHOrO
n - T 7 6
penynpexae CepmitHsiin [LonyctuMmeiin 060pPyAOBAHNS JOMKHBI
HME O MarHUT- Home VHTepBan YTUAN3MPOBATLCS B
HOM none P Temneparyp COOTBETCTBUM C MECTHBIMM
EE  posunamn.
194°C AsToknaBU- Mpegen r
OBaHWE Npu
1 P P atMocdepHoro MpounssoanTens Pa6ouas yacte Tuna BF
Temnepartype [0
Adke o nasneHns
134°C
Moctaensetca SneKTpoHHsIe M Hata
MHCTPYKLWK Mo 20XX-YY Mpepen BnaxHocTn
HeCcTepuabHbIM. npUMeHeHMIo U npoussoacTea
MepguunHckoe
nsnenve
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8. XapaKTepucTUKmn

Penguin RFA — 370 annapar ans usmeperus ycronumsoctu (ISQ)
3y6HI:IX n YyepenHo-nueBbIX UMMNIAHTATOB. AI'II'IOpOT nossonsiet
M3MepUTb Pe3oHAHCHylo yactoTy MulTipeg n oto6paxaeTt ee B
Buae KospduumeHTa ctabunbHocTn nmnaantata (I1SQ). 3HaveHune
ISQ (no wkane ot 140 99) OTPAXKAET YCTOMYMBOCT UMMIAHTATA —
YeM Bbile 3HaYeHune, TeM yCTOﬁkIVIEee UMMNNAHTAT.

AnnapaT nosBonsieT M3MepuTb Mokasatens ISQ TouHocTblo Ao
+/- 1 eanHnubl ISQ. Mpy ycTaHOBKE HA UMNNGHTAT PE3OHAHCHAS
yactota MulTipeg MoxeT BapbUpPOBATL B ANAMNA30HE A0 2 eANHUL
ISQ, B 30BMCMOCTY OT KPYTALLErO MOMEHTA.

MpeaynpexaeHwue: cneayet n3berate UCMONb3OBAHUS
[QHHOTrO ANMNAPATA PSAOM UM COBMECTHO C APYTUM
060pyAOBAHMEM, TAK KK 3TO MOXET MPUBECTM K ero
HeHaanexallen padore.

9. MulTipeg

MulTipeg U3rotoBneH 13 TUTAHQ, B BEPXHEN YACTU NPEAYCMOTPEHA
BCTPOEHHAs pyKosTKa Anist otBepTku MulTipeg. Mepen ncnonsso-
BaHMeM ocmoTpute MulTipeg Ha Hannume nospexaeHu. He cne-
[yeT Mcnonb3oBaTh nospexaeHHsIn MulTipegs us-3a pucka oww-
60YHbIX MOKA3ATENeN U3MEePEHU.

CyuwectsyioT pasnunyHele MulTipegs B 3aBMCMMOCTM OT UCMONb3y-
©eMbIX CMCTeM U TUMOB UMMAAHTATOB. CM. O6HOB/IEHHBIN CMNCOK
MoCcTaBIYMKA.

W3mepeHus cnefyeT NpoBoAWTb, MCMONb3yst
cooteeTcTBytoWMn TMN MulTipeg. Ucnonb3osaHue
MulTipeg HecooTBeTCTBYIOWErO TUNA MOXET NPUBECTU
K OLIMBOYHBIM MOKA3ATENSIM U3MEPEHWI, A TAKXKE K
nospexaeHuio MulTipeg nau nmnnaxTara.

AI'II'IClpOT VI3I1YHO€T KOpOTKVIe MQrHUTHbIe I/IMI'IyﬂbeI c
ANNTENBHOCTBLIO MMNy/bea 1 Mc 1 cunom +/- 20 raycc,
Ha paccTosHumn 10 MM OT HOKOHEYHMKA annapara.
Cnepayert cobntonate Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH

I'IpVI MCNonb30BAHUN ClI'II'IOpOTO Bsﬂlfﬁlfl
KAPAVOCTUMYNSTOPOB UK APYroro 060pyAoBAHNS,
HYBCTBVITeanOFO K MArHUTHbIM NONAM.

10. TexHuuyeckasn GyHKLMUA

C HAKOHEYHMKA annapaTa MOCLIIAITCS KOPOTKUE MArHWUTHbe
vMnynecel Ans npusegerus MulTipeg B coctosiine BuGpauum.
MarHUTHBIE UMMY/bCh B3OMMOAENCTBYIOT € MArHUTOM BHYTPWM
MulTipeg v 3actaensaior MulTipeg Bubpuposate. [latumk B npnéo-
pe yNaBAMBOET MepeMeHHOe MArHUTHoe rnoJsie oT BUGpUpyoLLero
MQrHWUTQ, BBIYMCISIET YACTOTY U, UCXOAS U3 3TOTO, 3Ha4eHume ISQ.

11. NokaszaTtennb ISQ

YCTOMYMBOCTL MMMIQHTATA NPEACTABNEHA B BUAE «3HAYEHMs ISQ».
YeM BbilLe 3TO 3HAYEHME, TEM ycToumnsee umnaaHtat. Kosdduum-
eHT cTabunbHocT umnaanTaTta (ISQ) onMcaH B MHOrOYMCNEHHbIX
KNMHUYECKUX nccnegoBanmsx. CMCOK MCCNe[OBAHMIT MOXHO Mo-
Ny4nTb y MOCTABLYMKA.

12. YcTOMYUMBOCTb UMNNAHTATA

NmnnaHtat moxet 06I'IOAOT|: pOaJ‘IMLIHOI;I yCTOl)I\‘II/IEOCTth B 30BU-
CMMOCTM OT HanpasneHus. O6s3aTeNbHO NPoBOAUTE U3MEPEeHUS
CO BCeX CTOPOH BOKpYr BepxHew yactu MulTipeg.

HactosTensHo pekomeHayem n3MepsTh 3HaueHue ISQ npu ycta-
HOBKE& MMMJIQHTATA C Uenblo UCNOb30BAHUA B KOYeCcTBe 603hl ana
6yaywmnx usmepenuit. Mpu nocneayollemM MSMEPEHUN U3MEHEHWE
3Ha4eHus ISQ ByaeT OTPAXKATL USMEHEHME YCTOMYUBOCTU UMMNAH-
Tarta. Takum obpasom, nporpeccusi 3HaveHus I1ISQ byaet cnocob-
CTBOBATb I'IpMHilTVI}O peLLIeHMﬂ o BpeMeHM HGI’py3KM HA UMNNAHTAT.

lMpumedaHne: 3Ha4eHNe CTAGNABLHOCTU CYXUT AOMONHUTENbHBIM
NapameTpoM AN NPUHATAS PELUeHNS] O HArpy3Ke Ha UMMIAHTAT.
OKoHYaTeNIbHOE peLIeHne MO NeYEeHMIO MPUHUMAET Bpad.

105

Pycckumn

13. Batapewu u 3apsaaka

B annapate npegycMoTpeHbl 2 HUKeNeBo-MeTannyeckme ruépuna-
Hble 6aTapen, KOTopkle HeO6XOANMO 3aPSAMTE NEepPea MCMoNb30-
BaHuWeM. MonHasa 3apagka saHumaeT okono 3 Yacos npu 20°C nan
68°F. Bonee BbIcOKAs TeMNEpPATYPA B MOMELIEHNUMN YBENNYNT BPeMst
3apagkv. Ha nonHom 3apage annapdaTt MOXHO MCMONb30BATL He-
MNPepbLIBHO AN U3MEpeHuin B TeyeHne 60 MUHYT, nocnie yero cne-
AyeT cHoea 3apaauTb. Ecnmn Tpebyetcs 3apaauTb 6atapeto, cee-
TUTCS KEeNTbI CBETOAVUOAHBIN UHAMKATOP. XKenThiil CBETOANOAHBIN
VHAMKATOP MUraeT Npu JOCTUXEHNM KPUTUYECKOTO YPOBHS 3apaaa
6atapen. [Mpu AOCTMXKEHUM KPUTMHECKOTO YPOBHS 3apsAa annapat
aBTOMATUYECKM oTKtouaeTcs. Bo Bpems 3apaakm 6atapei ceetut-
CSl CUHMI CBETOAMOAHBIN MHAMKATOp. Koraa 6aTtapen MmosHocTbio
30psXXEeHbl, MHAMKATOP racHeT. He cneayeT nogknouaTs 3apsiaHoe
YCTPOWCTBO BO BPEMSsl M3MEPEHMS, TAK KAK 3TO MOXeT MpuBecTn
K BO3HUKHOBEHMIO NMOMEX B CETU MUTAHUS, TEM CAMbIM 3aTPYAHAS
npoBeAeHne UsMepeHus.

14. Ucnonb3oBaHue

14.1 BknioueHue/BbIKNIOYEHUE annapaTta

Y1o6bl BKIOYUTE QNMNAPAT, HOXKMUTE KHOMKY ynpasneHus. Mpo-
3BYUYNT KOPOTKMIA 3BYKOBOW CUTHAN 1 KPATKOBPEMEHHO 30CBeTATCS
BCe CerMeHTbl Ha gucnnee. I'Ipoaepre, 4YTO6bl BCE CErMEHTbI HA
avcnnee cBeTUNUCH.

Mpexpe YeM anMaApaAT HAYHET MPOBOANTE U3MEPEHMS, KPATKOBPE-
MEHHO OTOBpPMXKAETCs Bepcus NPOrpamMmMHoro obecnedenms. Ecam
BO BpPEeMs 3ArycKa OTOBPaXAeTCs Kakon-nn6o koa ownbku (EX,
rae «X» — Homep ownbKK), cM. pasgen «ouck n ycTpaHeHme He-
MONAJOKY.

YT106bI BBIKNOUYUTL annapart, HaXmuTte “n ynep)KMBqﬁrre KHOMKY
YNPABAEHUS, MOKA OH He BBIKNOYMTCS. AMNApAT BbiKIOHYAETCS
ABTOMATUYECKU, eCNn ero He UCNOoNb30BATL B TeYEeHUe 30 CeKyHA.

14.2 U3mepeHus annapatom Penguin RFA

MulTipeg (pvic. 3) yCTQHABAMBAETCS HA UMMIAHTAT C MOMOLLbIO
otBepTkn MulTipeg (puc. 2). 3akpyumBaTb crnefyeT BPYUHYIO,
MCronb3ys MOMEHT BpaueHus 6-8 Hcm. Bkilounte annapar u
YAEPXMUBANTE HOKOHEUHMK 61M3KO K BepxHei uyactn MulTipeg
(puc. 5). Mocne nonyyeHWs cUrHANa PAsAACTCs 3BYKOBOWM CUMHA.
3aTem Ha Ancniee KPATKOBPEMEHHO 0To6pa3NTCs 3HaYeHue ISQ,
npexae 4em annapart CHOBA HAYHET NPOBOAUTbL U3MEpPEeHUA.

AnnapaT He MOXeT MPOBOAUTL U3MEPEHMS MPU HANMYUK dN1eK-
TPOMArHMTHOTO WyMa. MpPo3ByYMT Npesynpexaaiowmin 38yKoBOMN
CUTHAN M Ha AWcnnee oTo6pa3UTCA NpeaynpexaeHne o6 aneKTpo-
MarHuTHoM wyme. Monpobyite yaanuTe UCTOYHMK WymMa. McTou-
HMKOM MOXeT BbiTkb Nio6oe anekTpuyeckoe o6opyaosaHme, 61msko
pacnonoXeHHoe K annapary.

[ns dpukcaumm oteeptkm MulTipeg npu
BHYTPUOPOIBHBIX MAHUMYASLMAX BCETAA UCMONb3yiTe
HUTb, HAMPUMEP 3y6HYIO HUTb.

15. OumncTka u obcnyxusaHmne

I']epe,q MUCMOMb30BAHMEM AeTanu HeobxoaMMo
OYUCTUTL U I'IpO,CleBMH¢l4LlI4pOEOTh.

15.1 Annapart

OumncTtka

[Inst YMCTKM ANNAPATA MOXHO MCMO/L30BATL CMOYEHHbIE B PAC-
TBOPE MOIOLIEro CpefcTBa candeTku B TeHeHNe OAHOM MUHYTHI, O
3aTeM [/l NPOTUPAHUS CMOYEHHbIE BOofoM 6e3BOpcoBble cander-
KU TAKXXe B Te4eHune OF[HOI;I MUHYTbI.

PekomeHngyemoe motoujee cpeactso: Neodisher Mediclean forte.

ﬂﬂﬂ NUCNONb30BAHUSA B YCNOBUAX CTEPUNBHOCTM ANNApaAT AOJHKeH
6bITb HAKPBIT CTEPUIBHBIM YEX/IOM.
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Re3aundbekuus

Mepen ncnonb3oBaHWEM MPOTPUTE ANMNAPAT NPOMUTAHHOM B 70%
pacTBope M30MPOMUIOBOro CMPTA CaNdeTKon B TeYeHne OfHOM
MWHYTBI, 0 30TEM [JANTE BLICOXHYTb B TEUEHUE ABYX MUHYT.

He asToknasumpyite annapart.

Mpu nlo6om NpUMeHeHMK annapaTa ncnonb3yinTte
KpbILWwKy. (Tonsko CLUA)

Mepea npuMeHeHVeM annapara y cieayiowero
naymeHTa HeOGXO,qVIMO O4YUCTUTL ero C NOMOoLW b
[Ee31HGULIMPYIOLLEro CPeacTBa.

15.2 MulTipeg n MulTipeg Driver

Mepen ncnonb3osaHnem ocmotpute MulTipeg u MulTipeg Driver
HO HaNMYMe MoBpexaeHuin. B cnyyae BuaMMEIX noBpexaeHuit,
TOKMX KOK PE3KOE M3MEHEHMe UBETa, nan aedeKta, yTuamnsmupynte
MulTipeg. Ecnn coeaunutenbHas uvacte (¢ MulTipeg) 3ametHo
M3HOWEHQ, YTUAN3NPYITE OTBEPTKY.

OuucTka

MorpyswuTe annapar B pactsop 1% ounctutens Alconox u Bogonpo-
BogHoun Bogbl (20-30 °C) Ha 5 MuHYT. Ucnonbsyinte mexsybHyio
WeTKy A5 OYMCTKM annapaTta B pAcTBOpe B TeYeHue 1 MUHYTHI.
OnonocHuTe Noa NpPoToYHon BoaonpoBoaHon Bogon (25-35 °C) B
TeueHue 10 cekyHA. Beicywinte 6€380pcoBLIM MNONOTEHLIEM.

Crepunusauus

CrepununzoBath criedyeT B BAKYYMHOM MAPOBOM CTEpUaMsatope
(aBToKnGBE) B cooTBETCTBUM C TpeboBaHMsaMu ISO 17665-1. MNepen
CTepUAM3auymen OYUCTUTE ASTANM U MOMECTUTE VX B NMAKET ANS aB-
TOK/IABMPOBAHMS, 0A06PEHHbI YNPABAEHNEM MO KOHTPOJIIO Kaye-
CTBA NULEBBIX MPOAYKTOB U NeKApcTBeHHbIX npenapaTos (CLUA).
MpuaepxusainTecs cneytouen NpoLueAypsl CTePUAM3ALMN:

« He meHee 3 MuHyT npu Temnepartype 134 (-1/+4) °C vnm 273
(-1,6/+7,4) °F
« Bpems BeicbixaHns 30 MUHYT

CobntofanTe MHCTPYKLUMUM MO MPUMEHEHUIO UCMOb3YeMOro aBTo-
Knasa.

He ucnonesyite ynstpaseyk ans ounctkm MulTipeg.
D70 MOXET NpuBeCcTU K nospexaeHuto MulTipeg.

16. Cpok cny6bi

[lo 3aMeTHOro M3MeHeHUs eMKoCTU 6aTapen NPeanoNoXNUTENbHO
BblgepxuBaioT 6onee 500 uMKNOB 3apaaKM. DTO COOTBETCTBYET
5-neTHeMy CpoKy cnyx6bl. BHyTpeHHMe 6aTapen MoryT 6biTb Mos-
HOCTbIO 3apsixkeHsl 6onee 500 pas. He cnegyeT octasnsaTe annapat
He3apsXeHHbIM B TeyeHKne 6onee 1rofa C Lenbio U3BEXaHNs 13-
MEHEeHUS eMKOCTU.

[ns MulTipeg Driver npeaycmoTpeHa MUHUManbHasi rapantus 100
uMknoB B aeToknase, Ans MulTipeg — Kak MUHUMYM 20 UMKIOB B
QABTOK/IOBE A0 KAKOTO-MB0 yXyaWeHNs paboumx XapaKTepUCTK.

17. Mouck u ycTpaHeHUe HeMCnpaBHOCTEN.
Mposepka.

Mpubop MoxHO NposepuTh ¢ Nomolbio Nsmeputens I1SQ (puc. 6).
Bkntounte annapaTt v yRep)KVIBGl;iTe HOKOHEYHUK 6IM3KO K EerHeﬁ
yactn wtnéta. Mocne monyyeHUs CUrHANQ PA3fACTCS 3BYKOBOWM
curHan. 3atem Ha gucnsiee otobpasutcs 3HaveHue ISQ B ykasaH-
HOM HO MAPKMPOBKE ANANA30HE.

17.1 Bo3MoXkHble OWMn6KHU

o CNoXHO NONYHYUTL NOKA3ATENMU U3MEPEHUS.
B HeKoTOpbIX Cyyasx B annapaTte MOryT BO3HUKHYTL TRYAHOCTU
c npvBeaeHnem MulTipeg B cocTosiHUe BUGpaumu. B Takom
cnyyae nonpobyiTe yAepXKMBATL HOKOHEYHMK annapaTta
6nunxe K BepxHei yactn MulTipeg. [lononHuTensHoO nNposepeTe,
4TO6bI MArKasi TKaHb He kacanack MulTlpeg, nockonbky 3To
MOXeT NoBAUSATL Ha BUBpauuio. Bo BpemMs usmepeHus Ha
AMUcnaee annapaTa oTo6pPaXAETCS CUMBO/ U3MEPEHUS.

MosiBunock NnpeaynpexaeHue o wyme (3ByKOBOW CUTHAN U
npeaynpexaeHue Ha gucnnee).

DneKTpUYecKoe YCTPOMCTBO, HOXOASALEECs PSAOM C NMPUGopPOM
nocnyx(vmo I'IPI/IHVIHOI:I nosBneHna npeAynpe»(Amou.lero
coobuienus. MonpobyiTe yaannTe MCTOUHMK.

AHHGPGT BHE3AMNHO BbIKNKOYAETCH.

Annapat BLIK/OYAETCS ABTOMATUYECKM, €C/IN ero He
ncnonb3osathk B TedeHne 30 cekyHa. Annapat Takxe
OTKJIIOYAETCS MPU CIULIKOM HU3KOM ypoBHeE 3apsigd 6atapen
VN B pe3ynsTaTe OTOBPaXKeHUsi N060ro KoAA OLMGKK,
KOTOPbIE YKA3CHBI HUXE.

Mpu 3anycke annapara He Bce CerMeHTbl CBETATCA.
Annapat noeBpexaeH, HE06XO0ANMO MPOBECTU PEMOHT UK
3aMeHy.

17.2 Koabl owmnbok

B cnyyae HencnpaBHOCTY, 10 BEIKNKOYEHUS ANMAPATA, HA AUcnnee
oTO6paXKAlOTCS CieaytoLme Kofbl OWNBOK:

E1: Ownbka annapatHoro o6ecneyerus. HencnpasHocTs
3NEKTPOHUKM.

E2: Own6ka ns-3a wyma. OtobpaxaeTtcs Npy HanMyYmMmn
MOCTOSIHHOTO 3/IEKTPOMArHUTHOTO WyMa.

E3: Owmnbka nMnynbcHomn MolHocTH. HencnpasHocTe reHepauum
MArHUTHOTO MMMy bCA.

MCI‘IOnb3OBOHVIe [BOMNONHUTENbHbIX I'IpVIHGAne)KHOCTePI
M 3aNACHbIX HOCTSDI, OT/INYHBIX OT yKO3ClHHbIX nnn
I'Ipe,qOCTOBI‘IeHHbIX npowsao,quTeneM AQHHOro
060pPYAOBAHMS, MOXET MPUBECTU K YBENMYEHMIO
VISnyHeHI/ISl WU CHUXXEHUIO 3}19KTPOMGFHVITHOI;I
YCTOMYMBOCTU AAHHOTO 060PYAOBAHMS, A TAKXKE K ero
HeHaanexauen padore.

18. [lononHuTenbHbIe NPUHAANEXHOCTU U
3anyacTtu

Mogenb | MulTipeg |CrepunbHasi CeteBoit agantep
Driver KPbILIKA Mogens N®
UEO5WCP-052080SPC
Nan
UESO6WNCP-052080SPA
Koa 55003 55105 55093
55263
Mogenb Pasbem Pasbem Pasbem Pasbem N3mepu-
ans EC | gna Benun- ans ana CLWWA | tenb ISQ
Kkobpu- |ABcTpanuu
TaHUM
Koa 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: CM. 06HOBNEHHBIN CINCOK MOCTABLMKA.

19. O6cnyxmuBaHue

B cnyyae HeucnpaBHOCTM ANMAPATA CBSHXKMTECH C MPOU3BOAUTE-
nem mam anctpubeiotopom. Annapat Penguin RFA nokpeisaetcs
ABYXNETHEN rapaHTnen.

20. Cepbe3Hble MHLUUAEHTDI

O no6oM Cepbe3HOM WMHLUMAEHTE, CBS3OHHOM C [AHHLIM Qnna-
paTom, cnefyet coobwmte B komnaHuio Integration Diagnostics
Sweden AB 1 B KOMMNETEHTHbIM OPraH BALWEro rocyAapcTBa.



21. Unpopmauns 06 SMC

Pycckumn

Annapat cooteeTcTByeT TpeboBaHMsAM EN 60601-1-2 B OTHOLWIEHWUM M3NyYeHNUst U ycTonumMBOCTM. ECM annapaT HeratmeHo BosfencTeyeT
HQ YyBCTBUTE/IbHOE 3/IEKTPOHHOEe OGOpyF[OEUHVIe, nonpoéyﬁTe YBENINYUTb pACCTOAHME A0 TAKOro OsopyﬂOEOHVWL He cnegyeT NoAKNOYATE

3apsaHOe YCTPOWCTBO BO BPEMS MPOBEAEHMNS N3MEPEHUIL.

PYKOEOACTBO U AeKnapauuvsa npousBoaUTeNAa — 3IeKTPOMArHUTHoOE usnyyeHue

Penguin RFA npefHasHayeH ANs MCMONb30BAHWS B YCNIOBUSX SN1€KTPOMArHUTHOM CPeAbl, YKA3AHHBIX HUXKe.

WUcnbitanus Ha usnyyenus CootBetcTaue DNEeKTPOMArHUTHAS CPEAa — PYKOBOACTBO

PY-nznyyenne C1SPR11 lpynna 1 B annapate Penguin RFA paavoyacToTHas sHeprus
VCMOMb3YeTCs TONLKO A1t 06eCneyeHnsi BHyTpeHHen
dyHKUMUM.

PY-uznyuerne CISPRI1 Knacc B Penguin RFA — ycTpoiicteo, paboTatouiee ot
AKKyMynsiTopHou 6atapen.

SMuccus rapmoHudecknx coctasnstowmx IEC61000-3-2 Henpumerumo

Kone6aHus HanpskeHWsi/Mepuatoume nany4eHus Henpumernmo

IEC61000-3-3

PYKOBOACTBO U AeKnapauuma npoussogutena — YPOBHVI MCMBITOHUNA HA SNIeKTPOMATrHUTHYIO YCTOﬁ"IMBOCTb

Penguin RFA npegHasHaueH [/ UICMONb30OBAHUS B YCNIOBUSIX SNEKTPOMATHUTHOM CPE/bl, YKA3AHHbIX HUXKE.

WUcnbitanue Ha ycTolumneocTs

Crangapt 3MC unu
MeToA UCMLITAHUMN

&
Ucnbita yp , npod

YYPEXAEHMIA 34PABOOXPAHEHUS

cpeaa

DneKTpocTaTnyeckumin paspsag IEC61000-4-2 KoHTakT + 8 kB

+2 KB+ 4 kB +8kB x15 kB Bo3ayx
M3nyuaemble paanoyacTtotHele M nonsa IEC61000-4-3 3B/m

80 My - 2,7 My

80% AM npwu 1 kly
Monsi 6amsocTy AN paAMOYACTOTHOrO 6ecnpoBoOAHOrO IEC61000-4-3 MwuHumansHoe paccTtosiHue 30 cm oT
060pyAOBAHMS CBA3N paavonepesaTumnka
HOMMHANBHAA MOWHOCTL, 4ACTOTA MArHUTHBIX Monemn |IEC61000-4-8 30 A/m

50 My mnm 60 My
BeicTpble anekTpuyeckne nepexoaHsie NpoLeccs i IEC 61000-4-4 +2 kB
BCMAecKu Yacrtota nosToperus 100 Iy
MesxaydasHble MMMybCbl, 0AHODAZHLIE UMMY/bChl HA 3EMITIO |IEC 61000-4-5 +0,5 +1kB, +2kB
KoHAyKTVBHBIE MOMeXH, BbI3BAHHbLIE PAANOYACTOTHLIMMU IEC61000-4-6 3B

nonsimMm

0,15 MIy - 80 MIy
6 B B avanasoHax ISM mexay 0,15 MIy 1 80 My
80% AM npu 1 kly

MNageHve HanNpsXXeHWs, MPepbIBAHNE HAMPSXKEHUS U
nepexofHble 3MEeKTPUYECKUe COCTOAHUS BAO/b NNHUIN
3NEKTPOMUTAHUS.

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 umkna

Mpwu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° u 315°
0% UT; 1umkn

N 70% UT; 25/30 unknos (50/60 My)
OpHodasHoe: npu 0°

0% UT; umkn 250/300 (50/60 Iy)
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Slovenséina

1. Indikacije za uporabo 4. Specifikacije

Instrument Penguin RFA je indiciran za merjenje stabilnosti e Vhodna mo¢: 5 VDC, 1VA

zobnih implantatov. Indiciran je za bolnike, pri katerih se bo Na vhodu polnilnika: 100-240 VAC, 5 VA
opravil poseg za zobni implantat, predvidena populacija Te¥a instrumenta: 829

bolnikov pa so bolniki z zobnimi implantati.

Dimenzije instrumenta: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Varnostni razred polnilnika: EN 60601-1, razred I
Varnostni razred instrumenta: EN 60601-1 ME, razred ||

Instrument Penguin RFA je kontraindiciran za sisteme implan-
tatov, na katere zaradi mehanske nezdruzljivosti ni mogoce
pritrditi MulTipeg-a.

Elektromagnetna zdruzljivost: EN 60601-1-2, razred B

Neposredna klini¢na korist uporabe instrumenta Penguin . . . .
Instrument je namenjen stalni uporabi

RFA je merjenje in pridobivanje objektivne vrednosti (vred-
nosti ISQ), ki kaze stabilnost implantata.

Instrument vsebuje bateriji NiIMH
Vsebuje bateriji NiMH:

2. Predvideni uporabniki « Vrsta baterije: AAA, polnilna
Samo za strokovne uporabnike na podroéju zdravstvenega « Napetost: 1,2V
varstva in uporabo v strokovnih zdravstvenih ustanovah. « Moé&: 900 mAh
Prosimo, da pred prvo uporabo preberete navodila za upo-
rabo. 5. Operating environment
.. . . Temperatura okolja: od 16° do 40° C (60°-104 °F).
3. Slike in simboli sestavnih delov Relu?ivna vlainos:: 10 %-80 % Rh.
SI.1 Instrument Penguin RFA Zraéni tlak: 500 hPa-1060 hPa (0,5 atm-1 atm).
Prilozen v paketu
SL.2 MulTipeg Driver 6. Prevoz in shranjevanje
Prilozen v paketu Temperatura okolja: od —=20° do 40 °C (-4°-104 °F).

Relativna vlaznost: 10 %-85 % Rh.

§1.3 Primer MulTipeg Zragni tlak: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

Ni prilozen, naprodaj lo¢eno

Sl. 4 Omrezni adapter in vfici
Prilozeni v paketu

Sl. 5 Polozaj za merjenje
Prikazuje, kako je konica instrumenta
med merjenjem obrnjena proti MulTipeg-u

Sl. 6 ISQ Tester
Ni priloZzen, naprodaj lo¢eno

Uporabiti je treba le originalne dele.

Napajalnik: Uporabite le prilozeni omrezni
adapter in vtice.

Spremembe s strani uporabnika na tej opremi
niso dovoljene.

Baterije je treba zbirati lo¢eno.

= > B> B
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7. Simboli

Slovenséina

Katalogka Edinstveni

Opozorilo Stevilka identifikator C E Oznaka CE
opreme
‘y Pozor: Zakonodaja

Sledite Epnos Ry . omejuje prodajo tega
navodilom za Sfeyllko lota/ Hranite na & 0n|y pripomocka zdravniku

serije suhem . . -
uporabo ali zobozdravniku ali po

njegovem naroéilu.

Z odpadki elektronske

Opozorilo za Serijska Mejna vrednost opreme ie freba ravnati v
magnetno polje stevilka temperature P J P e
skladu z lokalnimi predpisi
|
5 : .
134°C Moznosf' . Me{u N Del v stiku z bolnikom
144 avtoklaviranja zracnega Proizvajalec rste BF
i do 134 °C tlaka
. Elektronska M
E:g:;’illj:go navodila za 20XX-Y D?otiir\?odn'e @ Meja vlaznosti
uporabo P ) =
Medicinski

pripomoéek
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8. Znadilnosti

Penguin RFA je instrument za merjenje stabilnosti (I1SQ)
zobnih implantatov. Instrument meri resonanéno frekvenco
MulTipeg-a in jo predstavi kot vrednost ISQ. Vrednost I1SQ
1-99 pomeni stabilnost implantata - ve&ja kot je vrednost,
bolj stabilen je implantat.

Instrument meri vrednost ISQ z natanénostjo +/- 1 enote ISQ.
Pri namestitvi na implantat se lahko resonanéna frekvenca
MulTipeg-a razlikuje do 2 enoti ISQ, odvisno od zateznega
navora.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg je izdelan iz titana in ima na vrhu integrirano
drzalo za MulTipeg driver. Pred uporabo se prepri¢ajte, da
MulTipeg ni poskodovan. Ce je MulTipeg poskodovan, ga ne
uporabljajte, saj obstaja tveganje za napaéno merjenje.

Opozorilo: Te opreme ne uporabljajte poleg druge
opreme oziroma je ne zlagajte skupaj z drugo
opremo, saj lahko povzrocite nepravilno delovanje.

Obstajajo razli¢ni MulTipeg-i, ki ustrezajo razli¢nim sistemom
in vrstam implantatov. Prosimo, da pri dobavitelju preverite
posodobljen seznam.

Merjenje je treba izvesti le z uporabo pravilnega
MulTipeg-a. Uporaba napaénega MulTipeg-a
lahko privede do napaénih merjenj ali poskodb na
MulTipeg-u ali implantatu.

Instrument oddaja kratke magnetne impulze s
trajanjem impulza 1 ms in jakostjo +/-20 gaussov,
10 mm od konice instrumenta. Pri uporabi
instrumenta v blizini srénih spodbujevalnikov ali
druge opreme, ob¢utljive na magnetna polja, bodo
morda potrebni previdnostni ukrepi.

10. Tehniéna funkcija

Da MulTipeg zavibrira, se iz konice instrumenta posiljajo
kratki magnetni impulzi. Magnetni impulzi medsebojno
delujejo z magnetom znotraj MulTipeg-a in zato MulTipeg
zavibrira. Odjemnik zvoka v instrumentu zaznava izmenié¢no
magnetno polje magneta, ki vibrira, izra¢una frekvenco in
na podlagi tega vrednost ISQ

11. Vrednost ISQ

Stabilnost implantata je predstavljena kot »vrednost ISQ«.
Vigja kot je vrednost, bolj je implantat stabilen. ISQ so opisali
ze v razli¢nih klini¢nih $tudijah. Seznam $tudij lahko narocite
pri dobavitelju.

12. Stabilnost implantata

Implantat ima v razli¢nih smereh razliéne stopnje stabilno-
sti. Poskrbite, da merite v razli¢nih smereh okoli vrha MulTi-
peg-a.

Mo¢no priporo¢amo,da vrednost ISQ izmerite Ze ob
namestitvi implantata, da dobite izhodis¢no vrednost za
prihodnje meritve. Ko ISQ merite pozneje, bo sprememba
vrednosti ISQ odrazala spremembo v stabilnosti implantata.
Na ta nadin je glede na zaporedne vrednosti I1SQ lazje
sprejeti odlocitev glede obremenitve implantata.

Opomba: Vrednost stabilnosti je dodatni parameter za odlo-
&itev glede obremenitve implantata. Za konéno odloéitev za
zdravljenje je odgovoren klinicni zdravnik.

10

13. Baterije in polnjenje

Instrument vkljucuje 2 baterijski celici NiMH, ki ju je treba pred
uporabo napolniti. Popolno polnjenje traja priblizno 3 ure pri
20 °C oz. 68 °F. Pri toplejsi temperaturi okolice se ¢as polnje-
nja podalj$a. Ko je instrument popolnoma napolnjen, lahko
neprekinjeno meri 60 minut, preden ga je treba ponovno
napolniti. Rumena LED-lu¢ka zasveti, ko je treba baterijo na-
polniti. Ko baterija doseze kriti¢no raven, rumena LED lu¢ka
utripa. Ko baterija doseze kriti¢no raven, se instrument samo-
dejno ugasne. Med polnjenjem baterij sveti modra LED lu¢ka.
Ko so baterije v celoti napolnjene, se lu¢ka izklopi. Polnilnika
med merjenjem ne smete prikljuditi v omrezje, saj obstaja
tveganje za motnje na daljnovodih, ki oteZujejo merjenje.

14. Uporaba

14.1 Vklop/izklop instrumenta

Da instrument izklopite, pritisnite tipko za delovanje. Zaslisi
se kratek pisk, nato pa za kratek cas vsi segmenti zasvetijo.
Preverite, ali so zasvetili vsi segmenti.

Preden instrument zaéne z merjenjem, se za kratek &as
pokaze razlitica programske opreme. Ce se med zagonom
pokaze kaksna koda napake (EX, kjer je »X« $tevilka napake),
glejte poglavje »Odpravljanje napak.

Ce zelite instrument izklopiti, pritisnite in drite tipko za delo-
vanje, dokler se ta ne izklopi. Instrument se bo po 30 sekun-
dah nedelovanja samodejno izklopil.

14.2 Merjenje s pripomoékom Penguin RFA

MulTipeg (sl. 3) se pritrdi na implantat z MulTipeg driverjem
(sl. 2). Uporabite ro¢ni zatezni moment s 6-8 Ncm zateznega
navora. Vklopite instrument in konico drzite blizu vrha MulTi-
peg-a (sl. 5). Ko instrument sprejme signal, se zasli§i pisk in
nato se, preden instrument za¢ne znova meriti, na prikazo-
valniku za kratek ¢as prikaze vrednost ISQ.

Ce se zaslii elektromagnetni 3um, instrument ne more meriti.
Opozorilo za elektromagnetni $um se slisi in vidi na zaslonu.
Poskusite odstraniti vir Suma. Vir je lahko katera koli elektri¢na
oprema v blizini instrumenta.

AN\

15. Ciséenje in vzdrievanje

AN\

15.1 Instrument

Vedno uporabite nit, na primer zobno nitko, da
zascitite MulTipeg Driver med delom v ustni votlini.

Pred uporabo je treba dele oéistiti in razkuziti.

Cis&enje

Instrument eno minuto Cistite s krpami, namocenimi v raz-
topini detergenta, zatem pa ga eno minuto briite s krpami,
namocenimi v vodo, ki ne puscajo viaken.

Doloé¢en detergent: Neodisher Mediclean forte.

Pri uporabi v okoljih, ki morajo biti sterilng, je treba instru-
ment pokriti s sterilnim pokrovom.

Razkuzevanje

Uporabite krpo, namo&eno v 70-odstotni izopropilni alkohol,
s katero instrument brisite eno minuto, nato pa pred uporabo
instrumenta poéakajte dve minuti, da se osusi.



Instrumenta ne avtoklavirajte.

Instrument je vedno treba uporabljati s pokrovom.
(Le ZDA).

Instrument je treba med enim pacientom in
drugim odistiti z razkuzilnim sredstvom.

A\
A\

15.2 MulTipeg in MulTipeg Driver

Pred uporabo se prepri¢ajte, da MulTipeg in MulTipeg Dri-
ver nista poskodovana. MulTipeg zavrzite, ¢e opazite vidne
poskodbe, na primer moéno obarvanje ali poskodbo. Driver
zavrzite, ¢e je priklju¢ni del (za povezavo z MulTipeg-om)
vidno obrabljen.

Cisgenje

Pripomocek potopite v 1-odstotno raztopino detergenta
Alconox in vode iz pipe (20-30 °C) za 5 minut. Pripomo&ek
v raztopini 1T minuto $¢etkajte z medzobno $¢etko. 10 sekund
spirajte pod teko&o vodo iz pipe (25-35 °C). Osusite s krpo,
ki ne pusca vlaken.

Sterilizacija

Sterilizacijo morate opraviti s predvakuumskim parnim steri-
lizatorjem (avtoklavom), v skladu z ISO 17665-1. Izdelke ocis-
tite in jih pred sterilizacijo vstavite v vre¢ke za avtoklaviranje
(v ZDA v skladu s smernicami agencije FDA). Postopek steri-
lizacije, ki ga je treba uporabiti, je naslednji:

« Vsaj 3 minute na 134 (-1/+4)°C ali 273 (-1,6/+7,4)°F

« 30 minut ¢asa susenja

Sledite navodilom za avtoklaviranje, ki ga uporabljate.

AN\

16. iivljenjsku doba

Pri¢akovana Zivljenjska doba baterij je > 500 ciklov polnje-
nja do opazne spremembe zmogljivosti. To ustreza Zivljenjski
dobi 5 let. Notranje baterije lahko v celoti napolnite ve¢ kot
500-krat. Ce Zelite prepreiti spremembo zmogljivosti, instru-
menta ne smete pustiti dlje kot 1leto, ne da bi ga napolnili.

MulTipeg-a ne &istite z ultrazvokom.
To lahko povzroéi poskodbe MulTipeg-a.

MulTipeg Driver je primeren za najmanj 100 ciklov avtok-
laviranja, MulTipeg pa za najmanj 20 ciklov avtoklaviranja,
preden ju na kakrienkoli nagin zavrzete.

17. Odpravljanje napak in testiranje

Instrument se lahko testira s pomo¢jo ISQ testerja (SI. 6).
Vklopite instrument in konico drzite blizu vrha vijaka. Ko
je signal vzpostavljen, se zaslii pisk in nato se na zaslonu
prikaze nastavljena vrednost ISQ v razponu, prikazanem na
nalepki.

m
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17.1 MoZne napake

« Tezave z merjenjem:

V nekaterih primerih instrument teZje doseze, da
MulTipeg zaéne vibrirati. Ce se to zgodi, poskusite drzati
konico instrumenta blizje vrhu MulTipeg-a. Prepricajte se,
da se nobeno mehko tkivo ne dotika vijaka, saj bi to lahko
vplivalo na vibriranje. Ko pripomocek meri, je na zaslonu
prikazan simbol merjenja.

Opozorilo za hrup (sliSen in viden na zaslonu):
Opozorilo je prikazano zaradi elektri¢ne naprave v blizini
instrumenta. Poskusite odstraniti vir.

Instrument se nenadoma izklopi:

Instrument se bo po 30 sekundah nedelovanja
samodejno izklopil. I1zklopi se lahko tudi, &e je raven
baterije prenizka ali zaradi katerekoli kode napake,
opisane spodaj.

Ob vklopu instrumenta vsi segmenti ne svetijo:
Instrument je poskodovan in ga je treba poslati v
popravilo ali ga zamenjati.

17.2 Kode napake
Ce instrument ne deluje pravilno, se pred izklopom na zaslo-
nu prikazejo kode napake:

E1: Napaka strojne opreme. Nepravilno delovanje elektronike

E2: Napaka Suma. Prikaze se, Ce je prisoten elektromagnetni
sum
E3: Napaka moéiimpulzov. Nepravilno delovanje ustvarjanja
magnetnih impulzov
Uporaba dodatne opreme in rezervnih delov, ki
niso navedeni ali zagotovljeni s strani proizvajalca
te opreme, lahko povzroéi povecane emisije ali
zmanj$a elektromagnetno odpornost te opreme in
povzroci nepravilno delovanje.

18. Dodatki in rezervni deli

Model | MulTipeg Sterilni Adapter za napajanje
Driver pokrov Model st.
UEO5WCP-052080SPC
Ali
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model Vti¢ EU Vti¢ UK Vti¢ AU Vti¢ US I1SQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg. Prosimo, da pri dobavitelju preverite posodobljen
seznam.

19. Popravilo

V primeru okvare instrumenta se obrnite na proizvajalca ali
distributerja. Penguin RFA ima dvoletno garancijo.

20. Resni dogodki

Instrument izpolnjuje zahteve glede emisij in odpornosti v
skladu z EN 60601-1-2. Ce instrument $koduje obcutljivi elek-
tronski opremi, posku$ajte poveati razdaljo do take opreme.
Polnilec med merjenjem ne sme biti vkljucen.
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21. Informacije o EMC

Instrument izpolnjuje zahteve glede emisij in odpornosti v skladu z EN 60601-1-2. Ce instrument $koduje ob&utljivi elektronski
opremi, poskudajte povelati razdaljo do take opreme. Polnilec med merjenjem ne sme biti vklju¢en.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Penguin RFA je namenjen uporabi v elekiromagnetnem okolju, navedenem spodaj.

Testi na emisije Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice

RF-emisije CISPR11 Skupina 1 Penguin RFA uporablja RF-energijo le za svoje notranje
delovanje.

RF-emisije CISPR11 Razred B Pripomoéek Penguin RFA deluje s polnilnimi baterijami.

Harmoniéne emisije IEC61000-3-2 Ni na voljo

Emisije nihanja napetosti/flikerja IEC61000-3-3 Ni na voljo

Smernice in izjava proizvajalca - ravni testiranja elektromagnetne odpornosti

Penguin RFA je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem spodaj.

Test odpornosti

Elektromagnetni
standard ali
metoda testiranja

Testne ravni, okolje strokovne zdravstvene ustanove

Elektrostati¢na razelektritev (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
£2KkV£4KkV+8kV+15kV zrak
Polja RF EM sevanja IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1kHz
Polja priblizevanja tvorijo RF brezzi¢no komunikacijsko IEC61000-4-3 Minimalna razdalja 30 cm od radijskega oddajnika
opremo
Nazivna frekvenca magnetnih polj IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz ali 60 Hz
Elektri¢ni preskok/motnja IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz frekvenca ponavljanja
Udari vod-vod, udari vod-ozemljitev IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV, £2kV
Motnje, ki jih povzroZa RF polje IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz-80 MHz
6 Vv ISM pasovih med 0,15 MHz in 80 Mhz
80 % AM pri 1 kHz

Napetosti, prekinitve napetosti in stanje elektri¢nega
preskoka vzdolz napajalnih vodov

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 cikla

Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° in 315°
0 % UT; 1 cikel

In 70 % UT; 25/30 cikli (50/60 Hz)

Ena faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cikel (50/60 Hz)
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1. Kéyttéaiheet

Penguin RFA:n kdyttéaihe on hammasimplanttien vakauden
mittaus. K&yttdaihe on hammasimplantaatiota l&pikayvat
potilaat, ja tarkoitettu potilasjoukko on hammasimplantti-
potilaat.

ei voida kiinnittdd MulTipeg-laitetta mekaanisen epéyh-
teensopivuuden takia.
Penguin RFA:n kaytén suora kliininen hydty on implantin

vakautta osoittavan mittauksen suorittaminen ja objektiivisen
arvon (ISQ-arvon) saaminen.

2. Tarkoitetut kayttdjat
Tarkoitettu ainoastaan ammattimaiseen terveydenhoito-

kayttéon ja ammattimaisiin terveydenhoitoympéristéihin.
Lue kdyttdohjeet ennen ensimmadista kayttdd.

3. Kuvat ja jarjestelmén osat

Kuva1 Penguin RFA -instrumentti
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva 2 MulTipeg Driver

Sisaltyy pakkaukseen

Esimerkki-MulTipeg

Ei sisdlly, myyd&én erikseen

Verkkovirtasovitin ja pistokkeet

Sisaltyy pakkaukseen

Mitta-asento

Nayttad, miten instrumentin kdrked pidetddn kohti
MulTipeg-laitetta mittauksen aikana

ISQ-testeri

Ei sisdlly, myyd&én erikseen

Kuva 6

Vain alkuperdisosia tulee kayttaa.

Virtalghde: Kaytd vain toimitettua
verkkovirtasovitinta ja pistokkeita.

Kayttaja ei saa tehdd muutoksia laitteeseen.

Paristot tulee keréitd erikseen.

=< > B B
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4. Tekniset tiedot

Tulovirta: 5 VDC, 1VA

Laturin tulo: 100-240 VAC, 5 VA

Instrumentin paino: 82 g

Instrumentin mitat: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Laturin suojausluokka: EN 60601-1 luokka |1
Instrumentin suojausluokka: EN 60601-1 ME luokka Il

Sahkémagneettinen yhteensopivuus: EN 60601-1-2,
luokka B

Instrumentti on tarkoitettu jatkuvaan kayttéén
Instrumentti sisaltdd NiMH-paristoja

Sisdltaa NiMH-paristoja:

« Pariston tyyppi: AAA, ladattava

» Jannite: 1,2V

« Virta: 900 mAh

5. Kayttéympdristo

Ympdriston lampétila: 16-40 °C (60-104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-80 % Rh.

limakehdn paine: 500 hPa-1060 hPa (0,5 atm-1 atm).

6. Kuljetus ja sailytys

Ympdristdn lampétila: —=20...+40 °C (-4...+104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-85 % Rh.

llImakehén paine: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1 atm).
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7. Symbolit

Yksilollinen

Varoitus Tuotenumero lai ¥ CE-merkinta
aitetunniste
B Huomio: Yhdysvaltain
Katso il liittovaltion lain mukaan
Kévitsohieet Erékoodi Sailyta kuivassa & 0n|y tadman laitteen saa myydd
Yoo vain laékari tai laakarin
madrdayksella
Magneetti- . Lampétilan raja- Elektroniikkalaite: Havita
. Sarjanumero N . N
kenttd arvot asianmukaisesti
|
iste- .
134°C Afut.ok!ca\'nst"e" limanpainera- - Tyypin BF
144 rilointi eninta&n . Valmistaja L "
n 134 °C joitus potilasliityntdosa

Steriloimaton

Sahkaiset
kéyttoohjeet

20XX-Y’

Y Valmistuspdiva

Kosteusrajoitus

Laakinndllinen
laite
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8. Ominaisuudet

Penguin RFA on instrumentti hammasimplanttien vakauden
(ISQ) mittaukseen. Instrumentti mittaa MulTipeg-osan reso-
nanssitaajuutta ja esittad sen ISQ-arvona. 1ISQ-arvo vdlilla
1-99 esittad implantin vakautta; mitd suurempi arvo, sité va-
kaampi implantti on.

Instrumentti mittaa ISQ-arvoa +/-11SQ-yksikén tarkkuudella.
Implanttiin  asennetun MulTipeg-osan resonanssitaajuus
voi vaihdella enintdén 2 1SQ-yksikkéa kiristysmomentista
riippuen.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg on valmistettu titaanista, ja siind on kiinte&d MulTi-
peg-meisselin tartuntapinta. Tarkasta MulTipeg-osan vauriot
ennen kayttéd. Vaurioituneita MulTipeg-osia ei tule kayttad
niiden antamien vadrien mittaustulosten takia.

Eri implanttijarjestelmia ja -tyyppejé varten on olemassa eri-
laisia MulTipeg-osia. Katso ajantasainen toimittajan luettelo.

Varoitus: Laitteen kéyttéé muiden laitteiden
lahelld tulee valttad, silld tamé voi aiheuttaa
vikatoimintaa.

Mittauksia tulee suorittaa vain oikeita MulTipeg-
osia kayttden. Vaaran MulTipeg-osan kdytté voi
aiheuttaa vaéarid mittaustuloksia tai MulTipeg-
osan tai implantin vaurioita.

Instrumentti tuottaa lyhyitd magneettipulsseja,
joiden kesto on 1 ms ja vahvuus +/- 20 gaussia

10 mm:n etdisyydelld instrumentin karjestd.
Varotoimiin saattaa olla aihetta, kun instrumenttia
kaytetadn syddmentahdistimien tai muiden
magneettikentille herkkien laitteiden Iéheisyydessa.

10. Tekninen toiminta

MulTipeg-osa saadaan vardhtelemdadn lahettamalla lyhyita
magneettisia pulsseja instrumentin kdrjestd. Magneettiset
pulssit vuorovaikuttavat MulTipegin sisélld olevan magneetin
kanssa ja saavat sen vardahtelemadn. Instrumentin mikrofoni
havaitsee vérdhtelevan magneetin vaihtelevan magneetti-
kentdn, laskee taajuuden ja antaa ISQ-arvon sen perusteella.

11. 1ISQ-arvo

Implantin vakautta ilmaistaan "ISQ-arvolla”. Mitd korkeampi
arvo, sitd vakaampi implantti. ISQ-arvoa on kuvattu useissa
kliinisissa tutkimuksissa. Luettelo tutkimuksista on saatavilla
toimittajalta.

12. Implantin vakaus

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Mittaa
vakautta aina eri suunnista MulTipeg-osan ylédosan ympa-
rilta.

On suositeltavaa mitata ISQ-arvo aina implantin asettami-
sen yhteydessé, jotta saadaan l&htétiedot tulevia mittauksia
varten. Kun ISQ-arvo mitataan myéhemmdassa vaiheessa,
muutos ISQ-arvossa kertoo implantin vakauden muutok-
sista. N&in ISQ-arvon muutokset tukevat paatésta implantin
kuormittamisen ajankohdasta.

Huomaa: Vakausarvo on yksi parametri implantin kuormit-
tamisesta pddtettdessd. Lopullinen hoitopddtds on kliinikon
vastuulla.
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13. Paristot ja lataaminen

Instrumentti sisaltad 2 NiMH-paristoa, jotka taytyy ladata
ennen kayttda. Tayteen lataaminen kestéd noin 3 tuntia 20
°C:n tai 68 °F:n ldmpétilassa. Korkeammat Iadmpétilat piden-
tavat latausaikaa. Tayteen ladattu instrumentti tarjoaa 60
minuuttia mittausaikaa ennen kuin se taytyy ladata uudel-
leen. Keltainen LED-valo palaa, kun paristoja téytyy ladata.
Keltainen LED-valo vilkkuu, kun paristojen lataustaso on
kriittinen. Kun paristo saavuttaa kriittisen tason, instrument-
ti sammuu automaattisesti. Kun paristoja ladataan, sininen
LED-valo palaa. Valo sammuu, kun paristot on ladattu téy-
teen. Laturia ei tule kytked laitteeseen mittauksen aikana,
sillé virtajohto voi hairitd mittausta.

14. Kaytts

14.1 Instrumentin kytkeminen pédlle/pois

Kytke instrumentti padlle painamalla kéyttdpainiketta. Tallsin
pitgisi kuulua lyhyt piippaus, ja kaikkien ndyton osien pitdisi
syttyd hetkeksi. Tarkasta ettd kaikki ndytén osat palavat.
Sitten nd&ytetddn ohjelmistoversion tiedot, kunnes instru-
mentti alkaa mitata. Jos kdynnistyksen yhteydessd naytetaan
virhekoodi (EX, jossa "X” on virheen numero), katso kohta
"Vianetsinta”.

Sammuta instrumentti pitémalla kayttdpainiketta painettuna
niin kauan, ettd laite sammuu. Instrumentti sammuu auto-
maattisesti 30 sekunnin kdyttéméttémyyden jalkeen.

14.2 Mittaus, Penguin RFA

MulTipeg-osa (kuva 3) on kiinnitetty implanttiin MulTi-
peg-meisselilla (kuva 2). Kiristd kasin 6-8 Ncm:n kireyteen.
K&ynnistd instrumentti ja pidé kdrked MulTipeg-osan yl&-
osan lghella (kuva 5). Kun signaali havaitaan, laite piippaa ja
n&yttad 1ISQ-arvon naytélla hetkellisesti, kunnes instrumentti
alkaa mitata uudelleen.

Jos on séhkdmagneettisia hairisitd, instrumentti ei voi mitata.
Sahkémagneettisen hairion varoitus annetaan adnimerkilla
ja ndytetdan naytélla. Pyri poistamaan hdiridn aiheuttaja.
Lahde voi olla miké tahansa séhkélaite instrumentin Ighei-
syydessd.

AN\

15. Puhdistus ja huolto

AN\

15.1 Instrumentti

Kayta MulTipeg-meisselin varmistamiseen aina
lankaa, esim. hammaslankaa, kun tyéskennellaan
suun sisGpuolella.

Osat tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kayttéd.

Puhdistaminen

Instrumentti voidaan puhdistaa pyyhkiméllad puhdistusliuok-
sella kostutetuilla pyyhkeilld minuutin ajan ja sitten vedelld
kostutetuilla nukkaamattomilla liinoilla minuutin ajan.
Madritetty puhdistusaine: Neodisher Mediclean forte.

Jos instrumenttia kdytetadn steriileissé ympdristéissd, se tulee
peittad steriililla peitteelld.

Desinfiointi
Pyyhi instrumenttia minuutin ajan 70-prosenttisella isopro-

pyylialkoholilla kostutetulla liinalla ja anna kuivua kahden
minuutin ajan ennen kayttod.
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Alg aseta instrumenttia autoklaaviin.

(Vain USA:ssa.)
Instrumentti tulee puhdistaa desinfiointiaineella
potilaiden valilla.

f Instrumenttia tulee kayttad aina peitteen kanssa.

15.2 MulTipeg ja MulTipeg Driver

Tarkasta MulTipeg-osan ja MulTipeg Driver -meisselin vauri-
ot ennen kéayttdd. Havité MulTipeg, jos siind on nékyvié vau-
rioita, kuten selkeitd varjdaytymia tai vaurioita. Havitd meisseli,
jos litédntéosassa (MulTipeg-osaan) on ndkyvad kulumista.

Puhdistaminen

Upota laite 1-prosenttiseen Alconox-liuokseen hanavedesséa
(20-30 °C) 5 minuutin ajaksi. Harjaa laitetta hammasva-
liharjalla 1 minuutin ajan liuoksessa. Huuhtele juoksevalla
hanavedelld (25-35 °C) 10 sekunnin ajan. Kuivaa nukkaa-
mattomalla liinalla.

Sterilointi

Sterilointi tulee suorittaa esityhjichdyrysterilointilaitteella
(autoklaavilla) standardin ISO 17665-1 mukaisesti. Puhdista
tuotteet ja laita ne FDA:n hyvéksymdadan (USA:ssa) autoklaavi-
pussiin ennen sterilointia. Noudata seuraavaa sterilointipro-
sessia:

e Vdhintd&an 3 minuuttia 134 (-1/+4)°C:ssa tai 273
(-1,6/+7,4)°F:ssa

e 30 minuutin kuivatusaika

Noudata kéytetyn autoklaavin ohjeita.

Al puhdista MulTipeg-osaa ultragénelld.
Tama voi aiheuttaa MulTipeg-osan vaurioita.

16. Kayttsiké

Paristojen odotetaan kestévan > 500 lataussyklid ennen
selkedd kapasiteetin heikkenemistd. Témé vastaa 5 vuoden
kayttéikad. Sisdiset paristot voidaan ladata tdyteen yli 500
kertaa. Instrumenttia ei tule jattaa lataamatta yli 1 vuoden
ajaksi, jotta kapasiteetti ei heikkene.

MulTipeg Driver -meisselin takuu on v&hintaén 100 autoklaa-
visyklig, ja MulTipeg-osan takuu on véhintaan 20 autoklaavi-
syklid ennen laadun heikkenemistd.

17. Vianetsintd ja testaus

Instrumenttia voidaan testata I1SQ-testerilla (kuva 6). Kayn-
nistd instrumentti ja pidé kdrked nastan yldosan lahettyvilla.
Kun signaali havaitaan, laite piippaa, ja etiketissa néytetyn
vaihteluvélin mukainen asetettu 1ISQ-arvo ndytetddn ndy-
tolla.

17.1 Mahdolliset virheet

« Mittauksen ep&onnistuminen:
Joskus instrumentti ei valttdmattd saa MulTipeg-
osaa vardhtelemadn. Jos ndin kdy, pidd instrumentin
karked lhempdand MulTipeg-osan yldosaa. Tarkasta
myds koskeeko pehmed kudos nastaaq, sillé tédmé voi
vaikuttaa varinéan. Kun laite mittaa, naytollé naytetaan
mittaussymboli.

Hairidvaroitus (ddnimerkki ja naytén symboli):
Instrumentin Idhellé oleva sahkélaite aiheuttaa
varoitussymbolin nékymisen. Pyri poistamaan héirién
lahde.

Instrumentti sammuu &killisesti:

Instrumentti sammuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttdmattdmyyden jalkeen. Se voi sammua myds, jos
pariston varaus on véhissé tai ilmenee jokin seuraavista
virhekoodeista.

Kaikki ndyton osat eivéit mene paadlle instrumenttia
kaynnistettdessa:

Instrumentti on vaurioitunut, ja se tulee lahettad
korjattavaksi tai vaihdettavaksi.

17.2 Virhekoodit

Jos ilmenee vikatoiminta, ndmé virhekoodit néytetéén néy-
t6lla ennen laitteen sammumista:

E1: Laitteistovika. Elektroniikan vikatoiminta

E2: Hairidvika. Nékyy jatkuvan sahkémagneettisen héirién
tapauksessa

E3: Pulssitehovika. Magneettisen pulssin tuottamisen vika

Muiden kuin laitteen valmistajan madrittamien
tai toimittamien tarvikkeiden ja varaosien kaytto
voi aiheuttaa laitteen suurempia pddstojd tai

heikentynytta sahkomagneettista hdiriénsietoa,
mikd voi johtaa vikatoimintaan.

18. Tarvikkeet ja varaosat

Malli MulTipeg |Steriili peite| Verkkovirtasovitin
Driver Mallinro
-meisseli UEO5WCP-052080SPC
Tai
UESO6WNCP-052080SPA
Viite 55003 55105 55093
55263
Malli EU-pistoke | UK-pistoke | AU-pistoke | US-pistoke | ISQ-testeri
Viite 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Katso ajantasainen toimittajan luettelo.

19. Huolto

Jos instrumentti on vikaantunut, ota yhteyttd valmistajaan tai
jakelijaan. Penguin RFA -laitteella on kahden vuoden takuu.

20. Vakavat vahingot

Jos laitteen kdyton yhteydessd sattuu vakavia vahinkoja,
niistd tulee ilmoittaa Integration Diagnostics Sweden AB:lle
ja toimivaltaiselle viranomaiselle.
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21. Sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Instrumentti tayttad EN 60601-1-2 -standardin mukaiset pddsté- ja hairionsietovaatimukset. Jos instrumentti vaikuttaa
herkkaan séhkdlaitteeseen, pyri pitdmdan suurempi vélimatka téllaiseen laitteeseen. Laturia ei tule kytke& mittauksen aikana.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkémagneettiset padstot

Penguin RFA on tarkoitettu kéytettévéksi seuraavassa méadritetyisséd sdhkémagneettisissa oloissa.

Paastotestit Vaatimustenmu- Sdhkémagneettinen ympdrists - ohje
kaisuus
RF-padstot CISPR11 Ryhma1 Penguin RFA kayttad RF-energiaa vain sisdistd
toimintaansa varten.
RF-padstst CISPR1 Luokka B Penguin RFA, ladattavia paristoja kayttava laite.
Harmoniset p&éstét IEC61000-3-2 Ei sovelleta
Jannitevaihtelut/vélkyntépaastét IEC61000-3-3 Ei sovelleta

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sédhkémagneettisen héirionsiedon testitasot

Penguin RFA on tarkoitettu kéytettévaksi seuraavassa médritetyissd sdhkémagneettisissa oloissa.

Hairionsietotesti EMC-standardi tai Testitasot, ammattimainen terveydenhoitolaitos
testimenetelma

Sahkéstaattinen purkaus (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakti
£2kV+4KkV+8kV15kVilma

Sateileva RF, sahkémagneettiset kentét IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1kHz taajuudella

Laheisyyskentat langattomista RF-viestintélaitteista IEC61000-4-3 30 cm véhimmaisetdisyys radioléhettimest&
Nimellistehotaajuuden magneettikentét IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz tai 60 Hz
Nopeat sahkaiset transientit / purskeet IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz toistotaajuus
Syéksyaallot linjasta linjaan, linjasta maahan IEC 61000-4-5 +0,5 +1kV, +2kV
RF-kenttien aiheuttamat johtuvat hairit IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-taajuuksilla vdlillé 0,15 MHz ja 80 MHz
80 % AM 1kHz taajuudella

Jannitealenemat, jannitehdiriot ja sahkoiset transientit IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 syklia

syéttélinjoilla 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
0% UT; 1sykli

Ja 70 % UT; 25/30 syklia (50/60 Hz)
Yksivaiheinen 0°

0 % UT; 250/300 syklic (50/60 Hz)

n7
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1. Indikation fér anvéndning

Penguin RFA dr indicerad fér matning av stabilitet hos den-
tala implantat. Indikation fér anvéndning &r patienter som
genomgdr dentala implantatprocedurer och den avsedda
patientpopulationen &r patienter som har dentala implantat.

Kontraindikation fér anvéndning av Penguin RFA &r implan-
tatsystem till vilka MulTipeg inte kan fastas pd grund av
mekaniska inkompatibilitetsskal.

Den direkta kliniska férdelen med anvéndning av Penguin
RFA &r mdatning och erhéllande av ett objektivt vérde (ISQ-
varde) som anger implantatets stabilitet.

2. Avsedda anvdndare

Enbart avsedd fér vardpersonal och hdlso- och sjukvérds-
inrattningar. Las bruksanvisningen innan produkten anvénds
férsta gangen.

3. Bilder och systemkomponenter

Bild1 Penguin RFA Instrument
Ingar i férpackningen
Bild 2 MulTipeg-skruvdragare
Ingdr i férpackningen
Bild 3 Exempel MulTipeg
Ingdr inte, séljs separat
Bild 4 Né&tadapter och kontakter
Ingér i férpackningen
Bild 5 Mdtposition
Visar hur instrumentspetsen ska hallas
mot MulTipeg under en méatning

ISQ-testare
Ingdr inte, sdljs separat

Bild 6

Enbart originaldelar fér anvéndas.

Stromforsorjning: Anvand enbart medféljande
natadapter och kontakter.

Det &r inte tillatet f6r anvéndaren att dndra
utrustningen.

Batterier samlas in separat.

=< > B B
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4. Specifikationer

Effekt: 5 VD C, 1VA
Laddeffekt: 100-240 VAC, 5 VA
Instrumentvikt: 82g

Instrumentmdtt: 201mm x 26mm x 31mm
Sakerhetsklass laddare: EN 60601-1klass |1

EMC: EN 60601-1-2, klass B

Instrumentet innehdller NiMH-batterier
Innehdller NiMH-batterier:

« Batterityp: AAA, laddbart

« Spdnning: 1,2V

« Strém: 900 mAh

5. Driftmiljo

Omgivningstemperatur: 16 °C till 40 °C.
Relativ luftfuktighet: 10-80 % Rh.
Atmosfartryck: 500-1060 hPa (0,5-1 atm).

6. Transport och férvaring
Omgivningstemperatur: -20 °C fill 40 °C.
Relativ luftfuktighet: 10-85 % Rh.
Atmosfartryck: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

Sdkerhetsklass instrument: EN 60601-1 ME klass |1

Instrumentet &r avsett fér kontinuerlig anvéndning



7. Symboler

Svenska

. Katalog- Unik produkt- R
A Varning nummer identifiering C E CE-mdrkning
Forsiktighet: Federal lag
sl < begransar férséljning av
Folj bruks- Lot/satskod Férvaras torrt & 0n|y denna produkt av eller p&

anvisningen

bestdlining av Idkare eller
tandlakare

Avfall fran elektronisk
Varning for . Temperatur- utrusning ska hanteras
- Serienummer . P
magnetfalt gréns i enlighet med lokala
mmmm  bestémmelser
134°C | Kan are -
I autoklaveras i % ::/Tf:;‘:éns d Tillverkare R Tillsmpad del av typ BF
AL upp till 134 °C
Levereras icke- Elektronisk M Tillverknings-

steril

bruksanvisning

datum

Fuktighetsgréns

Medicinteknisk
produkt
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8. Egenskaper

Penguin RFA dr ett instrument som mdter stabilitet (ISQ) hos
dentala implantat. Instrumentet mater resonansfrekvensen
hos en MulTipeg och presenterar den som ett ISQ-vdrde.
ISQ-vardet, 1-99, speglar implantatets stabilitet - ju hégre
varde, desto stabilare implantat.

Instrumentet mater 1ISQ-vardet med en precision pd +/- 1
ISQ-enhet. N&r MulTipeg monterats pd ett implantat kan
resonansfrekvensen variera upp till 2 ISQ-enheter beroende
pé& atdragningsmoment.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg ar tillverkad av titan och har ett integrerat grepp
fér MulTipeg-skruvdragare hdgst upp. Inspektera MulTipeg
fér skador fére anvdndning. Skadade MulTipegs far inte
anvéndas pa grund av risken fér felaktiga matningar.

Varning: Anvandning av denna utrustning i
néarheten av eller staplad med annan utrustning
ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig
funktion.

Det finns olika MulTipegs tillgéngliga foér att passa olika im-
plantatsystem och modeller. Se den uppdaterade listan fran
leverantéren.

Métningar far enbart utféras med hjélp av
korrekta MulTipegs. Anvéndning av fel MulTipeg
kan leda till felaktiga métningar eller skador pa
MulTipeg eller implantatet.

Instrumentet avger korta magnetpulser med
pulsvaraktighet pd 1 ms och styrka pé +/- 20
gauss, 10 mm fran instrumentspetsen. Férsiktig-
hetsatgdrder kan vara nddvéndiga nér instru-
mentet anvénds i nérheten av pacemakrar eller
annan utrustning som &r kdnslig fér magnetfalt.

A\
A\

10. Teknisk funktion

Fér att f& MulTipeg att vibrera skickas korta magnetpulser
frén instrumentspetsen. De magnetiska pulserna interagerar
med magneten inuti MulTipeg och far MulTipeg att vibrera.
Instrumentet fdngar upp det férédndrade magnetfaltet fran
den vibrerande magneten och berdknar frekvensen, och
frédn denna ISQ-véardet.

1. ISQ-varde

Stabiliteten hos implantatet presenteras som ett "ISQ-véarde”.
Ju hégre vérde, desto stabilare implantat. 1ISQ beskrivs i
flertalet kliniska studier. En lista dver studier kan bestdllas
frén leverantéren.

12. Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Se fill att
méta frén olika riktningar runt toppen av MulTipeg.

Vi rekommenderar starkt att mata 1SQ-vardet vid implan-
tatplaceringen fér att ha en baslinje fér framtida matningar.
Nar ISQ mats vid ett senare skede kommer féréndring av
ISQ-vardet att spegla en féréndring i implantatstabiliteten.
P& detta satt stéder 1ISQ-progressionen beslutet om nar
implantatet kan belastas.

OBS! Stabilitetsvéirdet &r en ytterligare parameter fér att
besluta om nér implantatet kan belastas. Klinikern ansvarar
fér det slutliga behandlingsbeslutet.
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13. Batterier och laddning

Instrumentet innehdller 2 NiMH-battericeller som méste lad-
das fére anvdndning. En full laddning tar cirka 3 timmar vid
20 °C. En hégre rumstemperatur kommer att 6ka laddnings-
tiden. Med full laddning kan instrumentet mata kontinuerligt
under 60 minuter innan det behéver laddas igen. Den gula
LED-lampan ténds ndr batteriet behdver laddas. Den gula
LED-lampan blinkar nér batteriet nér en kritisk nivé. Nar
batteriet nar en kritisk nivé stdngs instrumentet av automa-
tiskt. Den bl& LED-lampan lyser ndr batterierna laddas. Nar
batteriet &r fulladdat slocknar lampan. Laddaren ska inte
ldmnas ansluten under méatning p& grund av risken for stér-
ningar frén nétet, vilket férsvarar métprocessen.

14. Anvéndning

14.1 Satta pa och stanga av instrumentet

Starta instrumentet genom att trycka pé startknappen. Ett
kort pip hors och darefter tands alla displayens delar under
nagra sekunder. Kontrollera att alla delar pa displayen &r
ténda.

Programvaruversionen visas under en kort stund innan
instrumentet p&bdrjar matningen. Om en felkod visas under
uppstart (EX, dar "X” ar felnumret), se avsnittet "Felsékning”.

Stéing av instrumentet genom att trycka och hélla inne start-
knappen tills instrumentet sténgs av. Instrumentet stdngs av
automatiskt efter 30 sekunders inaktivitet.

14.2 Matning med Penguin RFA

En MulTipeg (bild 3) monteras p& implantatet med hjélp av
MulTipeg-skruvdragaren (bild 2). Anvand handkraft med
ett &tdragningsmoment pd 6-8 Ncm. Starta instrumentet
och hdéll spetsen ndra toppen av MulTipeg (bild 5). N&r en
signal mottas hérs ett pip och darefter visas ISQ-véardet pd
displayen en kort stund innan instrumentet bérjar mata igen.

Om det férekommer elektromagnetiskt brus kan instru-
mentet infe genomféra matningen. En hérbar varning foér
elektromagnetiskt brus avges och visas dven pa displayen.
Forsok avlagsna kallan till bruset. Kallan kan vara elektrisk
utrustning som befinner sig i ndrheten av instrumentet.

AN\

15. Rengéring och underhaill

AN\

15.1 Instrument

Anvand alltid en trad, sésom tandtrad, fér att fasta
MulTipeg-skruvdragare vid intraoralt arbete.

Delarna ska rengéras och desinficeras fére
anvdndning.

Rengéring

Instrumentet kan rengéras med trasa fuktad med rengé-
ringslésning. Eftertorka med en luddfri trasa fuktad med
vatten.

Specificerat rengéringsmedel: Neodisher Mediclean forte.

Féranvandning i miljéer som kréver sterilitet ska instrumentet
téckas med ett sterilt dverdrag.

Desinfektion

Anvand en trasa med 70 % isopropylalkohol fér att torka av
instrumentet under en minut och 18t darefter instrumentet
torka i tva minuter fére anvéndning.



Instrumentet fér inte autoklaveras.

anvdandningar. (Enbart USA).
Instrumentet ska rengéras med
desinfektionsmedel mellan patienter.

f Instrumentet ska anvéndas med ett hélje i alla

15.2 MulTipeg och MulTipeg-skruvdragare

Inspektera MulTipeg och MulTipeg-skruvdragare fér skad-
or fére anvéndning. Kassera MulTipeg om det finns synliga
skador, sédsom allvarlig missférgning eller skada. Kassera
skruvdragaren om anslutningsdelen (till MulTipeg) ar synligt
sliten.

Rengéring

Sdnk ner enheten i 1 % Alconox-lésning i kranvatten (20-
30 °C) i 5 minuter. Borsta enheten med en interdental borste
i1 minut i I6sningen. Skélj under rinnande vatten (25-35 °C) i
10 sekunder. Torka med en luddfri duk.

Sterilisering

Sterilisering kan géras i en angsterilisator med férvakuum
(autoklav) i enlighet med ISO 17665-1. Rengér produkterna
och placera dem i en FDA-godkénd (USA) autoklavpése fore
sterilisering. Féljande steriliseringsprocess ska anvéndas:

e Minst 3 minuter vid 134 °C (-1/+4).
« 30 minuters torktid
F6lj instruktionerna fér autoklaven som anvénds.

Rengér inte MulTipeg med ultraljud.
Detta kan skada MulTipeg.

16. Livslangd

Batterierna férvantas hélla fér > 500 laddcykler innan fér-
andring av kapaciteten kan noteras. Detta motsvarar en livs-
léngd om 5 ar. De interna batterierna kan laddas fullt mer én
500 gdnger. Instrumentet ska inte I1dmnas oladdat i mer &n
14&r fér att undvika féréndring i kapaciteten.

MulTipeg-skruvdragare garanteras klara minst 100 autoklav-
cykler och en MulTipeg garanteras klara minst 20 autoklav-
cykler innan de férsdmras.

17. Felsokning och testning

Instrumentet kan testas med hjalp av ISQ-testaren (bild 6).
Starta instrumentet och hall spetsen néra toppen av stiftet.
N&r en signal mottas hors ett pip och ett installt ISQ-varde
inom intervallet p& etiketten visas pa displayen.

17.1 Méjliga fel

« Svdrighet att uppné en métning:
| vissa fall kan det vara svart fér instrumentet att f&
MulTipeg att vibrera. Om detta sker, férsék hélla
instrumentspetsen ndrmare toppen av MulTipeg.
Kontrollera dven att ingen mjukvévnad kommer i kontakt
med MulTipeg eftersom detta kan péverka vibrationen.
Nér enheten utfér en matning visas métningssymbolen
pa displayen.

Svenska

Ljudvarning (hérbar och synlig pa displayen):

En elektrisk enhet i ndrheten av instrumentet leder fill att
varningssymbolen uppkommer. Férsdk avidgsna kallan.
Instrumentet sténgs plétsligt av:

Instrumentet stéings av automatiskt efter 30 sekunders
inaktivitet. Det kan &ven stdngas av om batterinivén

ar fér lag eller pa grund av négon av felkoderna som
beskrivs nedan.

Alla delar ténds inte nér instrumentet startas:
Instrumentet &r skadat och behéver skickas fér reparation
eller byte.

17.2 Felkoder

Vid felfunktion visas dessa felkoder pd displayen innan den
stdngs av:

E1: Hardvarufel. Elektronikfel

E2: Brusfel. Visas om konstant elektromagnetiskt brus
forekommer

E3: Pulsfel. Felfunktion vid generering av magnetpuls

Anvéandning av andra tillbehér och reservdelar
&n de som specificerats eller tillhandahdllits av
tillverkaren av denna utrustning kan leda till 5kade

emissioner eller minskad elektromagnetisk immuni-
tet hos utrustningen och leda till felaktig drift.

18. Tillbehor och reservdelar

Modell |MulTipeg-| Sterilt Nétadapter
skruvdra- hélje Modellnr
gare UEO5WCP-052080SPC
eller
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell EU- UK- AU- us- 1SQ-
kontakt kontakt kontakt kontakt testare
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Se den uppdaterade listan fran leverantéren.

19. Service

Kontakta tillverkaren eller distributéren om fel pé instrumen-
tet uppstdr. Penguin RFA omfattas av en tvadrig garanti.

20. Allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som uppkommer i samband med pro-
dukten ska rapporteras till Integration Diagnostics Sweden
AB och till behérig myndighet i ditt land.
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21. EMC-information

Instrumentet uppfyller kraven enligt SS-EN 60601-1-2 gdllande emission och immunitet. Om kénslig elektronisk utrustning
pdverkas av instrumentet, forsék 6ka avsténdet till sédan utrustning. Laddaren ska inte vara ansluten under méatningar.

Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Penguin RFA &r avsedd fér anvéndning i den elekiromagnetiska miljé som beskrivs nedan.

Emissionstester Efterlevnad Elektr gnetisk miljé - végledning

RF-emissioner CISPR11 Grupp 1 Penguin RFA anvénder enbart RF-energi for dess
interna funktion.

RF-emissioner CISPR11 Klass B Penguin RFA &r en enhet som drivs av laddningsbara
batterier.

Harmoniska emissioner IEC61000-3-2 Ej tillampligt

Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner IEC61000-3-3 Ej tillampligt

Véagledning och tillverkarens deklaration — testnivéer fér elektromagnetisk immunitet

Penguin RFA Gr avsedd fér anvdndning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.

Immunitetstest EMC-standard eller | T ivéer, professionell sjukhusmiljé
testmetod
Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV ledningsburen

+2kV+4kV£8KkV+15KkV luftburen

Péstralad RF magnetiska falt IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Ndrhetsfalt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning IEC61000-4-3 Minst 3+ cm separationsavstand fran radiosédndare
Effektfrekvens magnetiskt falt IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk snabb transient/burst IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz repetitionsfrekvens
Stétpuls ledning till ledning, stétpuls ledning fill jord IEC 61000-4-4 £0,5£1kV, +2kV
Ledningsburna stérningar som orsakas av RF-falt IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz till 80 MHz
6V ilSM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz 80 % AM

vid 1kHz
Spé&nningssénkningar, kortvariga avbrott och IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°
spanningsvariationer pé inmatningsledningarna 0% UT; 1 cykel

Och 70 % UT; 25/30 cykler (50/60 Hz)
Enkel fas: vid 0°
0 % UT; 250/300 cykler (50/60 Hz)
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1. Chi dinh str dung
Penguin RFA duoc chi dinh d& do d6 &n dinh clia ciy ghép
nha khoa. Chi dinh SL;P dung cho nhirng bénr) nhan dang
thwe hién tha thuat cay ghép nha khoa va doi twong bénh
nhan dv dinh 1a nhirng bénh nhan dwoc céy ghép nha
khoa.
Qhéng chi dinh str dung Penguin RFA cho phuong phap
cAy ghép ma khéng thé gan MulTipeg vi ly do khéng twong
thich co hoc.
Loi ich lam sang truc tiép cla viéc st dung Penguin RFA
la do lwdng va thu dworc gid tri khach quan (gia tri ISQ) cho
thay d6 &n dinh cia mé cay.
2. Ngwoi sir dung dw dinh
Chi danh cho nguoi str dung cham soc strc khde chuyén
nghiép va moi tredng co s& cham soc stre khée chuyén
nghiép. Vui long doc huéng dan str dung trwdc khi str dung
lan dau.
3. Hinh anh va Thanh phan hé théng
Hinh 1 Thiét bj Penguin RFA

Bao gdm trong kién hang
Hinh 2 MulTipeg Driver

Bao gom trong kién hang
Hinh 3 Vi du MulTipeg

Khéng bao gébm, dwoc ban riéng
Hinh 4 BO chuyén dbi va phich cam dién

Bao gdm trong kién hang
Hinh 5 Vi tri do

Cho thay cach thirc dau clia thiét bi dwoc gitr vé
hwéng MulTipeg trong khi do

Hinh 6 Bo kiém tra 1SQ
Khéng bao gom, dwgc ban riéng

Chi nén st dung cac bd phan nguyén géc.

Ngubdn cép: Chi st dung b chuyén dbi nguén dién
va cac phich cdm duoc cung cép.

Ngudi ding khéng dwgc phép stra ddi thiét bi nay.

Can thu gom riéng pin.

= > B> B
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4. Théng s6 ky thuat

Dau vao ngudn dién: 5VDC, 1 VA

PAu vao bd sac: 100-240 VAC, 5VA

Trong lwong thiét bi: 82g

Kich thwoc thiét bi: 201mm x 26mm x 31mm
Loai an toan b6 sac: EN 60601-1 Loai Il
Loai an toan thiét bi: EN 60601-1 ME Loai Il
EMC: EN 60601-1-2, loai B

Thiét bi dwoc thiét ké dé str dung lién tuc
Thiét bi chra pin NiMH

Cé chira pin NiMH:

«Loai pin: AAA, c6 thé sac lai

*Diénap: 1,2V

*Dong dién: 900 mAh

5. Moi trwong hoat dong

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

Do &m twong ddi: 10% — 80% Rh.

Ap suét khéng khi: 500 hPa — 1060 hPa (0.5 atm — 1 atm).

6. Van chuyén & bao quan

Nhiét do moi truong: -20° dén 40° C (-4° — 104° F).

Do ém twong ddi: 10% — 85% Rh.

Ap suat khong khi: 500 hPa — 1060 hPa (0.5 — 1.0 atm).
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7. Ky hiéu

Ma dinh danh

khéng vé tring

B

dung dién to

Ngay san xuét

Gioi han do am

A Canh bao S6 danh muc thiét bi duy nhét c € D&u CE
Lam theo i, Cha'y: Luét lién bang chi
. 2 = 1A A 2o A . cho phép ban thiét bj nay
ZUJGng dan st LOT Ma 16 hang T Dé noi kho rao & Only theo chi dinh cdia bac sT
ung hoa -
0ac nha si
Cénh bao tir ) Chét thai tir thiét bj dién tor
m truon @ SO sé-ri Gidi han nhiét do phai dwgc xt ly theo quy
9 dinh cua dia phwong
|
134°C | Co thé hap & t6i g i6i han & . =
pooi Gidi han ap Nha san xuét BG phan ting dung kiéu BF
m da134°C ﬁ suat khéng khi R 2 Phe 9 dung
San pham Hwéng dan st 20XK-Y

Thiét bj y t&
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8. Dac diém

Pengum RFA 1a mot thiét bi dung aé do d6 6n dinh (1SQ)
cly ghép nha khoa Thiét bj do tan s6 cong hwéng cua
MulTipeg va thé& hién né duai dang tri s6 ISQ. Gia tri ISQ,
1-99, phan anh su 6n dinh clia sy cdy ghép — gia tri cang
cao, sw cay ghép cang 6n dinh.

Thiét bi do tri s6 ISQ c6 dé chinh xac 1a +/- 1 don vi ISQ.
Khi dwoc gan vao bo phan cay ghép, tn s6 cong hudng
MulTipeg c6 thé thay ddi ti 2 don vi ISQ tiy thudc vao
mé-men siét.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg dwgc lam tw titan va cé bd kep tich hop cho
MulTipeg Driver bén trén. Kiém tra MulTipeg xem ¢ bi
hw héng khéng trwdc khi str dung. Khéng nén str dung
MulTipegs bi hw héng vi c6 nguy co do sai.

Canh bao: Nén tranh st dung thiét bi nay ké bén
hodc xép chdng Ién thiét bj khac vi né cé thé dan
dén hoat dong sai.

C6 nhiéu Ioai’MuITipeg kh"é\c nhau duoc ché tao phii hop
VGi cac hé thong va loai cay ghép khac nhau. Vui long xem
danh sach cap nhat tlr nha cung cap.

Chi nén thyc hién cac phép do bang cach stiv dung
MulTipeg chinh xac. Str dung MulTipeg sai c6 thé
gay ra cac phép do sai hodac hw héng MulTipeg hoac
b6 phan cay ghép.

Thiét bi phat ra cac xung tir ngén v6i thoi gian phat
xung la 1 ms va cudng dd +/- 20 gauss, cach dau
thiét bi 10 mm. C6 thé can cac bién phap phong
ngtra khi st dung thiét bi gdn may tao nhip tim hodc
c4c thiét bj khac nhay cam véi tir treong.

A\
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10. Chirc nang ky thuat

P& dwa MulTipeg vao ché dé rung, cac xung tlr ngan duoc
phat ra tir dau thiét bi. Cac xung tir twong tac véi nam
cham bén trong MulTipeg va lam cho MulTipeg rung dong.
Mat bo thu chuyén trong thiét b Iy tir treong xen ké tir
nam cham rung, tinh toan tan sé va tir d6 dwa ra tri s6 1SQ.

11. Gia trj ISQ

2 4n dinh clia bo céy ghép dugc thé hién dudi dang tr
s6 1SQ”. Trj s6 cang cao, sy cdy ghép cang 6n dinh. ISQ
dwoc mo ta trong nhiéu nghién cteu 1am sang. C6 thé dat
hang theo danh sach cac nghién civu clia nha cung cép.

12. D6 6n dinh cay ghép

Céy ghép c6 thé co do 6n dinh khac nhau theo cac huwéng
khac nhau. Bam bao do tlr cac huéng khac nhau xung
quanh dinh MulTipeg.

Nguwoi dung ‘nén do gia tri ISQ tai vi tri ciy ghép d& c6 co
s& cho cac lan do trong twong lai. Khi 1ISQ dwoc do & giai
doan sau, su thay 60| trong gla tri ISQ sé phan anh sy thay
ddi vé& do 6n dinh cAy ghép. Bang céch nay, tlen trinh 1ISQ
sé& hd tror quyét dinh khi nao nén thyc hién cly ghép.

Chu y: Gid tri do 6n dinh Ia mot théng sé',bé sung _dé quyét
dinh thoi diém thurc hién cdy ghép. Quyét dinh diéu tri cudi
cung la trach nhiém cua béc si ldm sang.
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13. Pin & sac

Thiét bi chira 2 pin NiMH phai duoc sac trudc khi stv dung.
Mét khoang 3 gi&r dé sac day khi & nhiét & 20°C tic 68°F.
Nhiét d6 phong cao hon cé thé kéo dai thdi gian sac. Tw
khi duwoc sac day, thiét bi c6 thé do lién tuc trong 60 phat
trwére khi can sac lai. Dén LED mau vang sé sang lén khi
pin can sac lai. Dén LED mau vang nhép nhay khi pin dat
dén murc toi han. Thiét bi sé tw dong tat, khi pin dat dén
murc téi han. Khi dang sac pin, dén LED mau xanh sé sang
1&n. Khi pin dwoc sac day, dén sé tét. Trong khi do khong
nén c&m bd sac vao 6 dién do nguy co nhiéu dwong day
dién gay khé khan cho viéc do.

14. Cach str dung

14.1 Bat/tat thiét bj

Dé bat thiét bi, bAm phim van hanh. Ban sé& nghe thdy mét
tiéng bip ngén, sau do tat ca cac doan hién thi sé sang 1&n
trong mot thdi gian ngén. Kiém tra xem tt ca cac doan
hién thj c6 sang lén khong.

Sau d6, phién ban phan mém sé hién thj trong thoi gian
ngén truoc khi thiét bj bat dau do. Néu co bat ky ma I6i
nao (EX, trong d6 “X” la s I0|) hién thj trong qua trinh khoi
déng, vui long tham khao phan “Khéc phuc sy c&”.

pé !at, bam va gitr p[nm vz:;n hanh cho dén khi thiét bj tat.
Thiét bj sé tw dong tat nguon dién sau 30 gidy khéng hoat
dong.

14.2 Phwong phap do Penguin RFA

MulTipeg (hinh 3) dugc gén vao b phan cdy ghép bang
cach sr dung MulTipeg Driver (hinh 2). St dung lwc siét
bang tay 6- 8 Ncm. Bat thiét bj va gitr dau thiét bi gan véi
dau MulTipeg (hinh 5). Khi nhan dworc tin hiéu, ban sé
nghe tiéng bip, sau do tri s6 ISQ hién thi trén man hinh
trong mot thdi gian ngén trudc khi thiét bi bat dau do lai.
Thiét bj khong thé do dwoc néu cé nhiéu dién tir. Ban co
thé nghe thay canh bao nhiu dién t& va canh bao ciing
hién thij trén man hinh. Hay ¢ gang loai bé ngudn gay
nhiéu. Ngudn gay nhiéu c6 thé Ia bat ky thiét bi dién nao
gan thiét bi nay.

AN\

15. Vé sinh va bao tri
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15.1 Thiét bj

Vé sinh

C6 thé vé sinh thiét bi bang khan lau thAm dung dich tay
rira trong mét pht, sau d6 lau sach trong mét phat béng
khan lau khong cé xo vai ngam trong nwéc.

Ludn str dung mot sgi chi, chang han nhw chi nha
khoa, dé cb dinh MulTipeg Driver khi thao tac trong
miéng.

Nén vé sinh va khtv trung cac bo phan truéc khi
st dung.

Chét tdy rtra dwoc chi dinh: Neodisher Mediclean forte.

Thiét bi phai dwoc che phu b‘é“mg vé boc vé trung khi st
dung trong mdi trwdng yéu cau vo trung.

Khtr tring

Dung vai thdm cdn isopropyl 70% @& lau thiét bi trong mot
phut, sau d6 dé thiét bi kho trong hai phut trwéc khi st
dung.
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A Khéng chung hép thiét bi.

15.2 MulTipeg va MulTipeg Driver

Kiém tra MulTipeg va MulTipeg Driver xem cc§ bi hw hong
khong trwéc khi st dung. V&t bd MulTipeg néu cé nhivng
hw héng ré rang nhu sai mau hodc hw hdng nghiém trong.
Vit boé Driver néu phan két ndi (véi MulTipeg) bi mon rd.

Phai st dung vo boc cho thiét bj trong moi truong
hop str dung. (Chi & Hoa Ky).

Phai vé sinh thiét bi bang chat khir triing gitva cac
1&n do trén bénh nhan.

Vé sinh

Ngam thiét bj trong dung dich Alconox 1% pha v&i nwéc
may (20-30°C) trong 5 phut. Chai thiét bi bang ban chai ké
rang trong dung dich trong 1 phuat. Rira sach dwéi voi nwéc
chay (25-35°C) trong 10 gidy. Lau khd béng khan khéng
co X0.

Khtr tring

Viéc khtr trung phai dwoc thye hién trong may khiv tring

hoi nwdc chan khong (ndi hap) theo tiéu chuan ISO

17665-1. Vé sinh cac san pham va cho ching vao tdi hdp

tiét trang da dwoc FDA (Hoa Ky) chép thuan trudc khi khir

trung. Phai str dung quy trinh khir tring sau day:

+ it nhét 3 phat & nhiét d6 134 (-1/+ 4)°C tirc 273
(-1.6/+7.4)°F

« Thoi gian sdy 30 phat

Lam theo hwéng dan cho ndi hdp dwoc siv dung.
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16. Tudi tho

Pin dw kién s& c6 tudi tho >500 chu ky sac trudc khi cé sw
thay déi dang chu y vé dung lvong. Didu nay twong (ng
v6i tudi tho 1a 5 ndm. Pin bén trong cé thé dwoc sac day
hon 500 1an. Khdng nén dé thiét bi khong sac qua 1 nam
d& tranh thay dbi cong suét.

Khéng vé sinh MulTipeg béng séng siéu am.
Viéc nay c6 thé gay hw hdng MulTipeg.

MulTipeg Driver dwgc dadm bao it nhat 100 chu trinh hép
tiét trang, va MulTipeg dwoc dam bao it nhét 20 chu trinh
hap, trwde khi ching bi xudng cap theo bat ky cach nao.

17. Khac phuc sw ¢b va kiém tra

Phai kiém tra thiét bj bing cach st dung bd kiém tra ISQ
(hinh 6). Bat thiét bj va gitr dau gan voi dinh clia chét. Khi
nhan duoc tin higu, ban sé& nghe thay tiéng bip, sau do gia
tri ISQ da cai d&t trong pham vi hién thj trén nhan sé hién
thi trén man hinh.
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17.1 Nhirng 16i c6 thé xay ra

+ Khé dat dworc s6 do:
Trong mét sb trwong hop, thiét bi nay gép kho khan hon
khi lam cho MulTipeg rung. Néu vay, hay cé gitr dau thiét
bi gan v&i phan dau ctia MulTipeg hon. Ngoai ra, kiém
tra d& dam bao khong c6 mé mém nao cham vao chébt
ma c6 thé anh huwdng dén do rung. Khi thiét bi dang do,
biéu twong do sé hién thi trén man hinh.

+ Canh bao nhiéu (am thanh va c6 thé nhin thay trén
man hinh):
Mét thiét bj dién dat gan thiét bi nay khién biéu twong
canh bao xuét hién. C6 gang loai bd ngudn gay nhiéu.

+ Thiét bi dot ngot tat:
Thiét bi sé& tw dong tat sau 30 gidy khong hoat dong.
Thiét bi cling c6 thé tit néu mirc pin qua thap va do bét
ky ma 16i nao dwoc mé ta dudi day.

+ Khi khéi dong thiét bi, tat ca cac doan déu khong
sang lén:
Thiét bi da hw hdng va can phai gli di stra chiva hodc
dbi cai khac.

17.2 Ma 16i

Néu truc tréc, cac ma 18i sau dwoc hién thj trén man hinh

trwec khi tat:

E1: LGi phén ctrng. Céac bd phan dién t bi truc trac
E2: L6i do nhiéu. Hién thi néu cé nhiéu dién tir khong ddi
E3: L&i xung dién. Tryc tric do tao xung tr
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18. Phu kién & Phu ting

St dung cac phu kién va phu tung khong phai do
nha san xuét thiét bi nay chi dinh hoac cung cap
c6 thé dan dén ting lwong khi thai hodc gidm mién
nhiém dién tir cta thiét bj nay va dan dén van hanh
sai.

Kiéu MulTipeg | Vé boc vé | B6 chuyén déi ngudn dién chinh
Driver tring S kiéu mau
UEO5WCP-052080SPC
Hoac
UES06WNCP-052080SPA
S6 tham | 55003 55105 55093
chiéu 55263
Kiéu Phich cadm | Phich cdm | Phich cadm | Phich cdm | Bo kiém
Chau Au Anh Uc My tra 1ISQ
S6 tham 55094 55095 55096 55097 55217
chiéu 55264 55265 55266 55267

M’uITipeg: Vui ldng xem danh sach cap nhat tlr nha cung
cap.

19. Dich vu

Trong t;uc‘yng hop thiét bi bi’truc trac, hay lién hé voi nha
san xuat hodc nha phan phdi. Penguin RFA dwoc bdo hanh
hai nam.

20. Sw ¢b nghiém trong

Phéi béo céo bét ky su cb nghiém trong nao xay ra lién
quan dén thiéet bi cho Integrqtion Diagnostics Switzerland
AB va co quan c6 thdm quyén tai tiéu bang clia nguoi
dung.
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21. Thong tin EMC

Thiét bi dap tng cac yéu cau theo EN 60601-1-2 v& phat xa va mién nhiém. Néu thiét bi dién t& nhay cam bj &nh hudng boi
thiét bi nay, hay thtr tdng khoang cach dén thiét bi dé. Trong khi do, khong nén két néi bd sac.

Hwéng dan va tuyén bé cia nha san xuat — Phat xa dién tie

Penguin RFA dwoc thiét ké dé st dung trong méi trueng dién tir duoc chi rd bén dudi.

Kiém tra phat xa Tuan thu Mbi trwéng dién tv — hwéng dan

Phat xa RF C1SPR11 Nhém 1 Penguin RFA chi str dung néng lwong RF cho chirc nang
bén trong cuia no.

Phat xa RF C1SPR11 Loai B Penguin RFA Thiét bi hoat déng bang pin c6 thé sac lai.

Phat xa diéu hoa IEC61000-3-2 Khong ap dung

Bién dong dién ap / phat xa nhap nhay IEC61000-3-3 Khéng ap dung

Hwéng dan va tuyén bo ciia nha san xuat — Mirc kiém tra mién nhiém dién tir

Penguin RFA dwoc thiét ké dé& st dung trong méi trudng dién tir dwoc chi ré bén dwdi.

Kiém tra mién nhiém Tiéu chuan EMC Murc do kiém tra, méi trwong co sé 'y té chuyén
hoac phwong phap | nghiép
kiém tra

Phéng tinh dién (ESD) IEC61000-4-2 + 8KV tiép xuc

+2KkV £4kV x8kV £ 15kV khéng khi

Céc trwong RF EM bire xa IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM & 1 kHz

Cac trwdng gan bén hinh thanh thiét b lién lac khong day RF IEC61000-4-3 Khoang céch xa bo phat séng vo tuyén téi thiéu 30 cm

Tl trwdng tan sb dinh murc dién IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz hoac 60 Hz

Dién thoang qua / nd IEC 61000-4-4 +2kV
Tan so lap lai 100 kHz

Dot bién dién tir dwong day nay sang duong day khac, Dot IEC 61000-4-5 +0,5, £ 1kV, £2kV
bién dién tir duwong day toi mat dat

Nhiéu loan truyén tai dién gay ra bdi cac truong RF IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V & cac dai ISM trong khoang 0,15 Mhz dén 80 Mhz 80
% AM & mirc 1 kHz

Sut ap, ngét dién ap va tinh trang dién thoang qua doc theo IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 chu ky

duong day cung cap & 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° va 315°
0 % UT; 1 chu ky

Va 70 % UT; 25/30 chu ky (50/60Hz)

Pha don: ¢ 0°

0 % UT; 250/300 chu ky (50/60 Hz)
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1. Kullanim Endikasyonlari

Penguin RFA cihazi, dis implantlarinin stabilitesini 6lgmek igin
tasarlanmistir. Cihaz, dis implanti prosedirleri uygulanan
hastalarda kullanim igin endike olup hedeflenen hasta popi-
lasyonu dis implanti olan hastalardir.

MulTipeg’in mekanik uyumsuzluk nedeniyle takilamadig
implant sistemlerinde Penguin RFA cihazinin kullanimi uygun
degildir.

Penguin RFA cihazi kullaniminin dogrudan klinik faydasi,
implant stabilitesini gésteren objektif bir deger (ISQ-dege-
rini) 6lgmek ve belirlemektir.

2. Hedeflenen Kullanicilar

Yalnizca profesyonel saglik meslegi mensuplari ve profesyo-
nel saglik tesisi ortamlari igindir. Litfen ilk kullanimdan énce
kullanim talimatlarini okuyun.

3. Sekiller ve Sistem bilegenleri

Sekil 1 Penguin RFA Cihaz
Pakete dahildir

MulTipeg Driver

Pakete dahildir

Ornek MulTipeg

Pakete dahil degildir, ayri satilir

Sekil 2
sekil 3

Sekil 4 Elektrik adaptéri ve figleri

Pakete dahildir

ngﬂm pozisyonu

Olgiim sirasinda cihazin ucunun MulTipeg’e dogru
nasil tutulacagini gésterir

I1SQ Test Cihaz

Pakete dahil degildir, ayri satilir

Sekil 5

Sekil 6

Yalnizca orijinal pargalar kullaniimalidir.

Gug kaynagi: Yalnizca paketten gikan elektrik
adaptérunt ve fisleri kullanin.

Kullanici bu cihaz tizerinde higbir degisiklik
yapamaz.

Piller ayri toplanmalidir.

=< > B B
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4. Teknik Ozellikler

Gug girigi: 5VDC, 1VA

Sarj cihazi girigi: 100-240 VAC, 5VA
Cihazin agirhgr: 82g

Cihazin boyutlari: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Sarj cihazinin glvenlik sinifi: EN 60601-1 Sinif 11
Cihazin gtivenlik sinifi: EN 60601-1 ME Sinif Il
EMC: EN 60601-1-2, sinif B

Cihaz, stirekli kullanim igin tasarlanmigtir
Cihaz NiMH pil igerir

Cihaz NiMH pil igerir:

« Pil tipi: AAA, sarj edilebilir

« Voltaji: 1,2V

» Akimi: 900 mAh

5. Calisma ortami

Ortam sicakhi@i: 16° - 40° C (60° - 104° F).

Bagil nem: %10 - %80 Rh.

Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Tagima ve Depolama

Ortam sicakh@i: -20° ila 40° C (-4° ila 104° F).

Bagil nem: %10 - %85 Rh.

Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).
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7. Semboller

Uyari Katalog Benzersiz cihaz C E CE isareti
! ' 5 numarasi tanimlayici
B Dikkat: Federal yasa
Kullanim il geregi bu cihaz sadece bir
talimatlarini Parti kodu Kuru tutun & 0n|y tip uzmani veya dis hekimi
uygulayin tarafindan ya da regete ile
satilabilir

Elektronik ekipmanlardan
kaynaklanan atiklar, yerel
dizenlemelere uygun
sekilde islenmelidir

Sicaklik limiti

>

Manyetik alan @ -
Seri numarasi
uyaris

Elektronik .
kullanim 20XX-YY  Uretim tarihi Nem limiti

talimatlan =

134°C 134° C'ye kadar ) S
i Seein e % ﬁtmOSfelr e Uretici BF Tipi uygulamali parga
- edilebilir asinci limiti:

Steril olmayan
sekilde teslim
edilir

Tibbi cihaz
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8. Ozellikler

Penguin RFA, dis implantlarinin stabilitesini (ISQ degerini)
6lgen bir cihazdir. Cihaz, bir MulTipeg'in rezonans frekansini
Slger ve bunu bir ISQ degeri olarak gérintiler. 1-99 arasin-
daki ISQ degeri implantin stabilitesini belirtir. Deger ne kadar
ytiksekse implant o kadar stabildir.

Cihaz, ISQ degerini +/- 1 1SQ birimi hassasiyetle &lger. Bir
implanta takildiginda, MulTipeg rezonans frekansi, sikma
torkuna bagli olarak 2 ISQ birimine kadar degisiklik géste-
rebilir.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg, titanyumdan yapilmigtir ve Gstiinde MulTipeg dri-
ver igin entegre bir sapa sahiptir. Kullanmadan énce MulTi-
peg’de hasar olup olmadigini kontrol edin. Hatali 6lgtim riski
olugturacagindan, hasarli MulTipeg'ler kullanilmamalidir.

Uyari: Hatali galismasina neden olabileceginden
bu ekipmanin diger ekipmanlarin yaninda veya
onlarla tst tste kullaniimasindan kaginiimaldir.

Farkl implant sistem ve tirlerine uyacak sekilde retilmis
farkl MulTipeg’ler mevcuttur. Litfen tedarikginin gtincel lis-
tesine bakiniz.

Olgtimler yalnizca dogru MulTipeg'ler kullanilarak
yapilmalidir. Yanhs MulTipeg'in kullanilmasi, hatali
dlgimlere veya MulTipeg ya da implantin zarar
gérmesine neden olabilir.

Cihaz, ucundan 10 mm mesafede 1 ms siire ve
+/- 20 gauss kuvvetiyle kisa manyetik darbeler
uretir. Cihaz, kalp pillerinin veya manyetik alana
karsi hassas olan diger ekipmanlarin yakininda
kullaniliyorsa 6nlem alinmasi gerekebilir.

A\
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10. Teknik islev

MulTipeg'in titresmesini saglamak igin cihazin ucundan kisa
manyetik darbeler génderilir. Manyetik darbeler, MulTipeg’in
igindeki miknatisla etkilesime girer ve MulTipeg'in titresmesi-
ne neden olur. Cihazdaki bir alici, titresen miknatistan gelen
degisken manyetik alani algilayarak énce frekansi, ardindan
frekansa gére I1SQ degerini hesaplar.

11. 1SQ Degeri

implant stabilitesi, bir “ISQ degeri” olarak gésterilir. Deger ne
kadar ylksekse, implant o kadar stabildir. 1ISQ, pek gok klinik
calismada agiklanmigtir. Calismalarin bir listesi, tedarikgiden
siparis edilebilir.

12. implant stabilitesi

implantlar, farkl yénlerde farkli stabilite degerlerine sahip
olabilir. MulTipeg’in tst kisminin etrafinda farkli yénlerden
6lgim yaptiginizdan emin olun.

Gelecekteki 6lgtimler igin temel bir veri olusturmak amaciyla,
implanti yerlestirirken ISQ degerini dlgmeniz 6nemle tavsiye
edilir. Daha sonraki ISQ Slgiimlerinde 1SQ degerinde gori-
len farkliliklar implant stabilitesindeki degisimi yansitacaktir.
Béylece &lgllen I1SQ degerleri, implantin yiklenme zamani-
nin kararlagtirlmasini da kolaylastiracaktir.

Not: Stabilite degeri, implantin yiiklenme zamanini karar-
lagtirmada yararlanilacak ek bir parametredir. Ancak nihai
tedavi kararini vermek uzman klinik hekiminin sorumlulu-
gundadir.
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13. Piller ve sarj

Cihaz, kullanimdan &nce sarj edilmesi gereken 2 NiMH pil
icerir. Cihazin tam olarak sarj edilmesi 20°C (68°F)'de yak-
lasik 3 saat strer. Oda sicakhgr ylkseldikge sarj stiresi de
artar. Cihaz tam sarj oldugunda, tekrar sarj gerektirinceye
kadar 60 dakika boyunca strekli dlgim yapabilir. Pillerin
tekrar sarj edilmesi gerektiginde sari LED 151§1 yanar. Pillerin
dolulugu kritik seviyeye indiginde sari LED 151g1 yanip séner.
Pillerin dolulugu kritik seviyeye indiginde cihaz otomatik ola-
rak kapanir. Piller sarj olurken mavi LED 1s1§1 yanar. Pillerin
sarji tamamlandiginda isik séner. Glig hatti kaynakli parazit
nedeniyle dlgimin zorlagsmasi riskine karsi, 6lgtim sirasinda
sarj cihazi prize takilmamalidir.

14. Kullanim

14.1 Cihazi agma/kapatma

Cihazi agmak igin galistirma tusuna basin. Kisa bir bip sesi
duyulur ve ardindan tiim ekran bélimleri kisa bir stire aydin-
lanir. Tum ekran balimlerinin aydinlandigindan emin olun.

Ardindan, cihaz élgtime baslamadan dnce yazilimin strimi
kisa bir stre géruntilenir. Cihazi baglatirken herhangi bir
hata kodu (EX, burada “X” hata numarasidir) gérintilenirse
latfen “Sorun Giderme” bélimine bakin.

Cihazi kapatmak igin ¢alistirma tusuna basin ve cihaz kapa-
nincaya kadar tusu basili tutun. Cihaz 30 saniye boyunca hig
kullanilmadiginda otomatik olarak kapanacaktir.

14.2 Penguin RFA cihazi ile dlgiim

MulTipeg driver (sekil 2) kullanarak MulTipeg'i (sekil 3) imp-
lantin Gzerine monte edin. MulTipeg'i elinizle 6-8 Ncm’lik
bir sikma torkuyla sikin. Cihazi agin ve cihazin ucunu Mul-
Tipeg'in Ust kismina yakin tutun (sekil 5). Sinyal alininca bir
‘bip’ sesi duyulur ve ardindan cihaz tekrar dlgiime baglama-
dan 6nce ekranda kisa bir stire ISQ degeri gérinttlenir.

Elektromanyetik bir parazit oldugunda cihaz 8lglim yapa-
maz. Elektromanyetik parazit igin hem sesli olarak hem de
ekranda gérintili olarak uyari verilir. Parazit kaynagini ci-
hazdan uzaklastirmaya galigin. Bu kaynak, cihazin yakinin-
daki herhangi bir elektrikli ekipman olabilir.
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15. Temizlik ve bakim
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15.1 Cihaz

Temizleme

Cihaz, deterjan ¢dzeltisiyle islatiimis mendillerle bir dakika
stireyle temizlenebilir ve ardindan suyla islatiimig tiy birak-
mayan mendillerle bir dakika stireyle silinebilir.

Agiz iginde galisirken, MulTipeg Driver sabitlemek
icin daima dis ipi vb. bir iplik kullanin.

Kullanimdan énce pargalar temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Uygun deterjan: Neodisher Mediclean forte.

Steril olmasi gereken ortamlarda kullaniliyorsa, cihaz steril
bir drtiyle kaplanmalidir.

Dezenfeksiyon

Cihazi %70’lik izopropil alkolle islatilmis bir bezle bir dakika
silin ve sonra da cihazi kullanmadan 6nce iki dakika kuru-
maya birakin.



A Cihaza otoklav uygulamayin.

Cihaz, her zaman &rttyle kullanilmalidir.
(Yalnizca ABD).

Cihaz, hastalar arasinda kullanilmadan énce bir
dezenfektanla temizlenmelidir.

15.2 MulTipeg ve MulTipeg Driver

MulTipeg ve MulTipeg Driver’i kullanmadan énce hasar olup
olmadigini kontrol edin. Belirgin renk degisimi veya asinma
gibi gézle gorular hasarlari olan MulTipeg'i bertaraf edin.
(MulTipeg’e) baglanan pargasi gézle gérilir miktarda asin-
mis olan Driver bertaraf edin.

Temizleme

Cihazi 5 dakika %1'lik Alkonoks soltisyonu igeren (20 - 30°C)
musluk suyuna daldirin. Cihazi bir dig arasi firgasi ile soltisyon
iginde 1 dakika firgalayin. Akan (25-35°C) musluk suyunda 10
saniye durulayin. Tuy birakmayan bir havlu ile kurulayin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon iglemi, ISO 17665-1"e gére 6n vakumlu, buharli
bir sterilizatérde (otoklavda) yapiimalidir. Uriinleri temizleyin
ve sterilizasyondan 8nce FDA onayli (ABD) bir otoklav torbaya
yerlestirin. Asagidaki sterilizasyon islemi uygulanmalidir:

o 134 (-1/+4)°C veya 273(-1,6/+7,4)°F'de en az 3 dakika
o Kuruma suresi: 30 dakika
Kullanilan otoklavin kullanim talimatlarini uygulayin.

MulTipeg’i ultrasonla temizlemeyin.
Bu, MulTipeg’e zarar verebilir.

16. Kullanim Omrii

Piller, kapasitelerinde belirgin bir degisiklik olmadan 500'den
fazla sarj déngistine dayaniklidir. Bu ise 5 yillik bir kullanim
6mri demektir. Dahili piller 500 defadan fazla tam olarak
sarj edilebilir. Pil kapasitesinin azalmamasi igin cihaz 1yildan
uzun bir stre sarjsiz birakilmamalidir.

MulTipeg Driver ve MulTipeg'in herhangi bir ariza yasanma-
dan sirasiyla en az 100 ve 20 otoklav déngtist igin galisacagi
garanti edilmektedir.

17. Sorun Giderme ve Test islemleri

Cihaz, ISQ test cihazi kullanilarak test edilebilir (sekil 6). Ciha-
z1 agin ve ucunu ignenin Ust kisminin yakininda tutun. Sinyal
alindiginda bir ‘bip’ sesi duyulur ve ardindan etikette verilen
aralikta ayarlanmig bir ISQ degeri ekranda gérinttlenir.
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17.1 Olasi hatalar

Blgiim yapmakta zorlanma:

Bazi durumlarda, cihazin MulTipeg'in titresmesini
saglamasi daha zor olur: Bu durumda, cihazin tst kismini
MulTipeg'’in ucuna daha yakin tutmayi deneyin. Ayrica,
herhangi bir yumusak dokunun peg’e temas ederek
titresmesini etkilemedigini kontrol edin. Cihaz &lgim
yaparken ekranda bir 8l¢iim sembolii gérintilenir.
Parazit uyarisi (sesli ve ekranda gérintiilii uyari):
Cihazin yakininda herhangi bir elektrikli cihaz oldugunda,
ekranda bir uyari semboll gérilar. Parazit kaynagini
ortadan kaldirmaya galigin.

Cihaz aniden kapaniyor:

Cihaz, 30 saniye hareketsiz kaldiginda otomatik olarak
kapanir. Ayrica, pil seviyesi gok diisiik oldugunda veya
asagida agiklanan hata kodlarindan birinden dolayr da
kapanabilir.

Cihaz galishinldiginda tiim ekran bélgeleri
aydinlanmiyor:

Cihaz hasarlidir ve onarim veya degistirme igin servise
génderilmesi gerekmektedir.

17.2 Hata kodlari

Bir ariza durumunda, cihaz kapanmadan 6nce ekranda bu
hata kodlari gérintilenir:

E1: Donanim hatasi. Elektronik arizasi

E2: Parazit hatasi. Surekli bir elektromanyetik parazit varsa
gdruntilenir

E3: Manyetik dalga hatasi. Manyetik darbe olugturma arizasi

Bu cihazin treticisi tarafindan belirtilen veya temin
edilenlerin disinda farkl aksesuarlarin ve yedek
pargalarin kullaniimasi, cihazin emisyonlarinin

artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin
azalmasina ve hatali galismasina neden olabilir.

18. Aksesuarlar ve Yedek Pargalar

Model | MulTipeg | Steril Kilif Elektrik adaptori
Driver Model No.
UEO5WCP-052080SPC
veya
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model AB ingiltere | Avustralya ABD ISQ test
icin fis igin fig igin fig igin fig cihazi
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Lutfen tedarikginin glincel listesine bakiniz.

19. Servis

Cihazin ariza yapmasi durumunda, Uretici veya distribttor
ile iletisime gegin. Penguin RFA cihazi iki yil garantilidir.

20. Ciddi olaylar

Bu cihazla iliskili meydana gelen her tirla ciddi olay, Integ-
ration Diagnostics Sweden AB sirketine ve Ulkenizin yetkili
kurumuna bildirilmelidir.
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21. EMC Bilgileri

Bu cihaz elektromanyetik emisyon ve bagisiklik ile ilgili EN 60601-1-2 gereksinimlerini karsilar. Hassas elektronik ekipmanin
cihazdan etkilenmesi durumunda, bu tir ekipmanla olan mesafeyi artirmaya galisin. Olglim sirasinda, sarj cihazi bagl olma-
malidir.

Yénerge ve uretici beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

Penguin RFA, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmigtir.

Emisyon testleri Uyum Elektromanyetik ortam - yénerge

RF emisyonlari CISPR11 Grup 1 Penguin RFA, RF enerjisini yalnizca dahili fonksiyonu
icin kullanir.

RF emisyonlari CISPR11 Sinif B Penguin RFA, sarjli pille galisan bir cihazdir.

Armonik emisyonlar IEC61000-3-2 Gegerli degildir

Voltaj dalgalanmalari/titrek emisyonlar IEC61000-3-3 Gegerli degildir

Yénerge ve liretici beyani - Elektromanyetik Bagisiklik Testi Asamalari

Penguin RFA, asagida belirtilen elekiromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmigtir.

Bagisiklik testi EMC dardiveya | Test seviyeleri, prof
test yontemi

yonel saglk tesisi ortami

Elektrostatik bogalim (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV temas
+2KkV+4KkV+8kV+15kVhava

Yayilan RF EM alanlari IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
1kHz'de %80 AM

RF kablosuz iletisim ekipmanindan kaynaklanan yakinlik IEC61000-4-3 Radyo vericiden en az 30 cm mesafe
alanlari
Nominal gtig frekansi manyetik alanlari IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz veya 60 Hz
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 *2kV
100 kHz tekrar frekansi
Hattan hata akim, hattan topraga akim IEC 61000-4-5 0.5, £1kV, £2kV
RF alanlarindan kaynaklanan iletilmis bozunum IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
0,15 MHz ile 80 MHz arasi ISM bantlarinda 6 V, 1 kHz'de

%80 AM
Voltaj diismeleri, voltaj kesintileri ve besleme hatlarinda IEC 61000-4-11 %5 UT, 0,5 déngi
elektrik gegis durumu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°’de

%0 UT; 1déngl

Ve %70 UT; 25/30 déngii (50/60Hz)
Tek faz: 0°'de

%0 UT; 250/300 dongi (50/60 Hz)
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1. MokasaHHsa AO 3GCTOCYBAHHSA

Penguin RFA 3acTocoByeTbCs ANS BUMIPIOBAHHS CTIMKOCTI 3y6HMX
iMmnnanTaTie. MokasaHHS ANA 3QCTOCYBAHHSA — NpoBefeHHSA Npo-
Lueaypu AeHTANLHOT iMNAaHTALl, LinboBA rpyna — NALEHTU 3 AeH-
TANBHUMM IMANOHTATAMM.

MpoTnnokasaHHs ao BukopuctaHHa Penguin RFA — cuctemm imn-
NAHTATIB, 4O SKUX HE MOXHA npukpinuTu MulTipeg yepes mexa-
HiYHY HeCyMiCHICTb.

BesnocepeaHboio KNiHIYHOIO NepeBaroio BMKOPWUCTAHHS Penguin

RFA € BUMIpIOBAHHS 1 OTPUMAHHSA 06’€KTUBHOMO 3HAYEHHS CTIMKO-
cTi iMnnanTaTie (3HaveHHs 1SQ).

2. Kopucryeaui

BukniouHo MeiMyHi NpaLiBHUKM B yMOBAX MefiiHoro 3aknaay. Me-
pea neplrM BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO MPOYMTATH IHCTPYKLIIO i3
30CTOCYBAHHS.

3. PUCYHKM TA KOMMOHEHTU CUCTEMU

Puc.1. Mpwunaa Penguin RFA
BxoauTb B KOMMNEKT
Puc.2. MulTipeg Driver
BxoanTs y KomnnekT
Puc. 3. 3pasok MulTipeg
He BXx0oAUTL y KOMMNEKT, NPOAAETLCS OKPEMO
Puc. 4. Bnok Ta wrenceni XMBAeHHs
BxogsiTe y komnnekt
Puc.5. [osuuis BumipioBaHHa
Mokasye, K NOTPIGHO TPMMATU HAOKOHEYHWK Npuaagy
BigHocHo MulTipeg nig yac BumiptoBaHHs
Puc. 6. Tectep ISQ

He Bxogutb Y KOMMJIEKT, MPOAAETLCA OKpeMo

BukopucToByBaTM NINLE OpUriHANLHI AeTani.

B0k XMBNEHHNA: BUKOPUCTOBYTE e 60K i
WwTenceni, Wo BXOAATL Y KOMM/IEKT.

3a6opoHeHO MoAWdIKYBATU YU 3MIHIOBATH
061aQHAHHSA.

AkyMynstopu cnif yTunisysati okpemo.

= > B B
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4. TexHi4YHi XaPAKTepPUCTUKKN

o Bxin xusneHHs: 5 B noct. ctpymy, 1 BA

« Bxia 3apsigHoro npuctpoto: 100-240 B 3miH. cTpymy, 5 BA
« Bara npunapy: 82 r

Po3mipu npunaagy: 201 MM x 26 MM X 31 MM

Knac 6e3neku 3apsigHoro npuctpoto: EN 60601-1 knac Il
Knac 6e3nekun npunaay: EN 60601-1 ME knac Il

EMC: EN 60601-1-2, knac B

Mpunaa NnpusHayeHuin Ans 6e3nepepBHOro BUKOPUCTAHHS

Mpunaa MicTuTb Hikenb-metan-ribpuani (NIMH) akymynstopu

MictuTe Hikenb-metan-ribpuani (NiIMH) akymynatopu:
«Tun akymynatopa: AAA, nepesapsaixysaHuin
eHanpyra: 1,2 B

«EMHicTb: 900 MAY

5. Po6oue cepepoBuie

TeMnepaTtypa HABKONULWHBLOrO CEPEAOBULLA:
16-40°C (60-104°F).

BigHocHa BosoricTb: 10-80%.

AtmocdepHui Tuck: 500-1060 rlla (0,5-1 atm).

6. TpaHcnopTyBaHHS i 36epiraHHsa

TeMnepaTtypa HABKONMLWHBLOrO CEPefoBULLA:
-20-40°C (-4-104°F).

BigHocHa BonoricTb: 10-85%.

ArtmocdepHui Tuck: 500-1060 rfla (0,5-1 atm).
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7. CumBonun

Katanoroeuin AYHIKO"H:MM
Yeara Home ineHTndikatop 3Hak CE
P npunaay
MonepeaxeHHs:
B -
LotpumyiiTecs i, DeaepanbHUA 3AKOH
. M . Only ©BMexye npogax usoro
iHCTpyKUiN i3 Koa naprii 36epiratu cyxum nly k
npunaay nikapem aéo
30CTOCYBAHHS
cTomaTonorom a6o Ha
10ro 30MOBIEHHS.
3 Bigxogamu Big
nl A
onepepeHHs Cepiithmin Ob6MerxeHHs ©NIeKTPOHHOTO
Npo MarHiTHe o6nafHaHHS cnig
HoMep Temneparypu . .
none noBOAUTUCS BiAMOBIAHO [0
I MicLeBMx Hopm
Butpumye
134°C O6MmexeHHs k]
06po6Ky B
N atMocdepHoro Bupo6Huk Po6oya yactuHa tuny BF
ss\ ABTOKNABI 4O
) 134°C TUCKY
MocTasnseTbes EnekTpoHHa M Hara
Yy HecTepunbHo- iHCTPYKLUis i3 20XX-Y BArOTOBNEHHS O6MerxeHHs BonorocTi
My BUrNSAi 30CTOCYBAHHSI ==
MeguuHuin
npunag
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8. XapaKTepucTUKmn

Penguin RFA — ue npunag ans sumiptoBaHHs cTinkocTi (ISQ) 3y6-
HUX iMnnaHTaTie. Mpunag BUMiptoe pesoHaHcHy yactoty MulTipeg
i npeacraensie ii'y Burnagi sHavyerHs 1ISQ. 3HaverHs I1SQ sig 140 99
BifJOBPAXKAE CTIMKICTb IMMIAHTATY: YAM BULLE 3HAYEHHS, TUM Binb-
Wwa CTIMKICTb iIMNnaHTaTy.

Mpunaa Bumiptoe 3HaueHHs ISQ 3 TouHicTio +/- 1 oanHuus I1SQ.
Mpu BCTAHOBNEHHI HA IMANAHTAT pe3oHaHcHa Yactota MulTipeg
MOXe 3MIHIOBATUCS A0 2 oAuHULE ISQ 3anexHO Bifjf MOMEHTY 3a-
TATYBAHHS.

YBara: He PEeKOMEH/yETbCS BUKOPUCTOBYBATH
061aAHAHHS MOPYY i3 IHWWM 061AAHAHHAM a60
3BEpXy iHWOro 061AAHAHHS, OCKINBKU Lie MoXe
NpM3BECTU A0 HEMPABUIILHOT PO6OTH.

9. MulTipeg

MulTipeg BuroToBnEHO 3 TUTAHY | 3BE@pXy OCHALLEHO BOYAOBAHOIO
pykosTkoto ans MulTipeg Driver. lMepes BMKOPUCTOHHAM chif
nepesipnt MulTipeg Ha HasBHICTL NowkomkeHb. He cnif Buko-
pucToByBaTH MowkoaxeHi MulTipeg yepes pusuk momunkosmx
BUMIPIOBAHb.

[ina pisHWX cUCTEM TA TUMIB IMMIGHTATIB BUKOPUCTOBYIOTLCS Pi3HI
Tinn MulTipeg. AKTYanbHMUIN CMMCOK 3HAXOAUTLCS Y MOCTAYANBHM-
Ka.

BuMiploBaHHs cnig NpoBoAMTY N1l 30 AOMOMOTOl0
npasuneHoro Tny MulTipeg. BukopucTaHHs
HenpasuneHoro Ty MulTipeg moxe npussecTu
[0 MOMMIIKM y BUMIDIOBAHHSX 160 MOWKOAXEHHS
MulTipeg abo iMnnaxTaTa.

Mpunag BUNPOMIHIOE KOPOTKI MArHITHI iMMyibcKn
TpuBaicTio 1 MC Ta iHTEHCUBHICTIO +/- 20 raycis

Ha BiAacTaHb 10 MM Bifg HOKOHEeYHUKa npunaay. Mpu
BUKOPUCTAHHI Npunagy no6avsy KapAioCTUMyNsSTopis
a60 iHWOoro 061aAHAHHS, YyTANBOIO 4O MATHITHUX
Monis, MOXyYTb 3HAA0BUTUCS 3aMOBIXHI 3ax0A.

10. TexHiuHa $yHKUinA

LLlo6 3mycutn MulTipeg Bi6pyBaTH, HOKOHEYHUK MPUNAAY BUMPO-
MIHIOE KOPOTKI MArHITHI iMMynbcu. MarHiTHI iMnynbcn B3aemoaitoTe
i3 MarHiTom BcepeanHi MulTipeg i 3mywyiote MulTipeg Bi6pysaTu.
[aTunk y npunagi peectpye 3MiHHe MArHiTHe none 3 MarHity, wWo
Bibpye, 06UMCIIOE HACTOTY i, BIANOBIAHO, 3HaYeHHs ISQ.

11. 3HayeHHs ISQ

CTiMKicTb IMANQHTATY MPEACTABAEHA y BUIAAI «3HAYeHHs I1SQx.
Yum BuLe 3HAYEHHS, TUM Binbl CTiMkUM € iMnnanTart. MapameTtp
ISQ onucaHuin y YNCNEHHMX KAIHIYHMX fochifkeHHaxX. Cnncok ao-
cifi>keHb MOXHQ 3AMPOCUTU Y MOCTAYANBHUKA.

12. CrinkicTb iMnnanTaris

IMANQHTAT MOXe MATK Pi3HY CTIMKICTb y Pi3HUX HanpsiMkax. Pe-
KOMeHAY€ETbCA npoBecTn EI/IMipIOBOHHﬂ B piBHI/IX HANpAMKax BiF[
BepxHbOI YacTuHu MulTipeg.

HacTitHo pekoMeHAayeTbCs BUMIpATH 3HaYeHHs ISQ nig yac ecTa-
HOBJIEHHS IMMNAHTATY, Wo6 MaTh 6A30BUIN OPIEHTUP ANS NOAAb-
wmnx BUMiploBaHb. Mpu BUMiploBaHHI ISQ Ha nisHiwomy eTani smiHa
3HaYeHHs ISQ Bigo6paXKaTUMe 3MiHY CTIMKOCT iIMMNaHTATy. Y Takuin
croci6 nocnifoBHe NiABULIEHHS 3HAYEHHS ISQ fonomoxe NpuitHs-
Te pillleHHs NPO Te, KOIM HAOBAHTAXYBATH IMMAGHTAT.

lMpumitka. 3Ha4yeHHsI CTIMKOCTI € AOAATKOBUM MAPAMETPOM A/1s

MPUIHSTTS PiLUEHHS MPO Te, KoM HABAHTAXYBATH iMnaaHTat. Oc-
TATOYHE PillIeHHS PO NiKyBAHHS MPUIMAE NiKap.
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13. AKyMynsiTopu Td 3apsii>KAHHS

Mpunag Mictute 2 Hikenb-metan-ribpuani (NiIMH) akymynstopu,
AKi MOTPIGHO 3aPSAMTU nepef BMKOPUCTAHHAM. lMoBHe 3apsaa-
XKAHHA 3aiMae npubnusHo 3 roguHn npu 20°C abo 68°F. Binbw
BWCOKA TEMMEPATYPA B MPUMILLEHHI 36iNbWNTL YAC 30PAAXKAHHS.
MoBHicTio 3apsimKeHnn NPUNAA MoXe 3AINCHIOBATM NOCTiHE BU-
MiptoBaHHs NpoTsirom 60 xBuauH. MoTim iMoro noTpibHo nepesaps-
antn. Konm akymynsitop noTpebye nepesapsiiku, ropuTb XOBTHi
csiTnogioa. Mpu KPUTUYHO HU3LKOMY PiBHI 3aPsSiAY 6NMMAE XKOBTUI
ceiTnogioa. Mpu KPUTUYHO HU3bKOMY PiBHI 3apsiay Npunag sigkno-
YaeTbca aBTOMATUYHO. [if Yac 3apsiaKM ropuTb CUHIM cBiThoAioA.
Konun akymynsaTopm nosHICTIO 3apaaXeHi, iHAMKATOP BUMUKAETLCS.
He cnif nigknioyaT 3apsaHUA MPUCTPIN Nig YAC BUMIPIOBAHHS Ye-
pes 3aBaM eNneKTpoMepexi, AKi yCKNAAHIOITL BUMIDIOBAHHS.

14. BUKOpUCTAHHS

14.1 BMUKAHHS Ta BUMUKOHHS Npunagy

LLlo6 yBIMKHYTU Npunaa, HATUCHITL KNABIWY ynpaBniHHs. Bu nouy-
€Te KOPOTKMIN 3BYKOBUI CUIHA, MICAS YOro HA KOPOTKMIA Yac 3aro-
paTbes BCi cermeHT gucnnes. MNepesipTe, UM ropsite yci cermeHTn
aucnnes.

MoTiM HO KOPOTKMIN MPOMIDKOK Yacy BiAOGPA3UTECH BEpCis Mpo-
rPAMHOro 3a6e3neyeHHs, i NPUAAA NOYHE BUMIPIOBAHHS. SKLWO nig
yac 3anycky BigobpaxaeTbcs 6yab-skuit kog nomunkm (EX, ae «X»
- HOMEp MOMWJIKK), 3BEPHITLCS 40 PO3AiNy «YCYyHEHHSI HeCNPABHO-
cTeiny.

LLlo6 BUMKHYTM Npunag HATUCHITL | YTPUMYITE KNABILWY YNpaBAiH-
HA 4O BUMKHEHHSA npmnc,qy. I'Ipvmon ABTOMATUYHO BUMUKAETLCH
yepes 30 cekyHa 6e3pisnbHOCTI.

14.2 BumiploBaHHs 3a gonomoroio Penguin RFA
MulTipeg (puic. 3) BCTAHOBAIOETECS HA IMANAHTAT 30 JOMOMOrOI0
iHcTpymenTa MulTipeg driver (puc. 2). 3atarHite MulTipeg BpyyHy
3 MOMEHTOM 6-8 HcM. YBIMKHITL Mpunag i TpUMainTe HaOKOHEUHMK
6nu3bKo Ao Bepxisku MulTipeg (puc. 5). Micns oTpUMaHHs curHany
NPONYHAE 3BYKOBUI CUTHAN | HO @KPAHi HEHAAOBro BiAO6PA3NTLCS
3HQYeHHs ISQ, a NoTiM Npunag 3HOBY NOYHE BUMIPIOBAHHS.

SKIO iCHYIOTE @NEeKTPOMArHITHI 30BaAM, NPOBECTU BUMIPIOBAHHS
Hemoxmeo. Togi MponyHae curHan, Wwo nonepeaxye npo enek-
TPOMQArHITHI 30BaAM, O TAKOX BiAO6GPA3UTLECH MOMEPEMNKEHHS HA
ekpaHi. CnpobyiTe ycyHyTn mxepeno 3aeag. [kepenom moxe
6yTn Byab-sike enekTpuyHe 06NAfHAHHS, PO3TALIOBAHE NO6AN3Y
npunagy.

Mpu po6oTi B POTOBIN MOPOXHUHI 3aBXAN
BUKOPUCTOBYIMTE HUTKY (HaNpUKAQg, 3y6HY HUTKY) ANst
3akpinneHHs MulTipeg Driver.

15. OunLeHHs Ta 06CcNyroByBAHHS

Mepes BUKOPUCTAHHSIM BCi AT CNifj O4NCTUTH
Ta npoAesiHdikyBaATH.

15.1 Npunaa

OunweHHs

[ins ouniieHHs Npunagy MOXHA NPOTSroM OAHIET XBUAMHM NpoTep-
TV MOrO CepPBETKOI, 3MOYEHOIO B MUIHOMY PO34MHI, | Wie MpoTarom
OfiHIET XBUNMHN — 6E3BOPCOBOIO CEPBETKOID, 3MOYEHOIO Y BOAI.

PekomeHpoBanuin muinHnit 3aci6: Neodisher Mediclean forte.
[1nsi BUKOPUCTAHHS B CEPefOBULLAX, WO BUMAraioTb CTEPUIBHOCTI,

IHCTPYMEHT HeObXiIHO HAKPUTU CTEPUNLHOIO KPHMLWKOIO a6o MaTe-
pianom.

[Aesindekuis

MpoTarom ogHiei XBMNNHM NPOTPITL NPUNAA CEPBETKOI, 3MOYEHO
y 70-BiACOTKOBOMY PO34MHI i30MponinoBoro cnuUpTy, i AaiTe Npu-
nagy BUCOXHYTU NPOTAroM ABOX XBUIMH nepes BUKOPUCTAHHAM.



YkpaiHcbka

3a60pPOHAETLCA CTEPUI3YBATM MPUAAA B OBTOKNABI.

Mpwnag HeobXifHO 3aBXAN BUKOPUCTOBYBATM 3
kpuwkoto. (Tinekn CLLA).

Micnsi KOXXHOTO NALEHTA MPUAA HEOBXIAHO OYMCTUTH
30 JoromMoroto AesiHikylouoro 3acoby.

> B

15.2 MulTipeg i MulTipeg Driver

Mepen BuKOpUCTaHHAM cnig nepesiputn MulTipeg i MulTipeg
Driver Ha HasBHicTb nowkomxkeHs. MulTipeg cnig yTunisysatn B
Pasi BUAMMUX MOLWKOMKEHb, HAMPUKIAA, CUILHOI 3MIHU KONbOPY
abo nowkogxeHe. Driver cnig ytunisysati B pasi BuanmMoro sHocy
3'eHyBanbHOI YacTuHu 3 MulTipeg.

OunweHHs

3aHypTe NpucTpiit B 1-BifcoTKoBMIN Po3unH Alconox y Boaonpo-
BigHin BoAi (20-30°C) Ha 5 xBUAWH. MoYnCTITe NPUAAA Y PO3UUHI
MbK3Y6HOIO LWiTKOK NpoTarom 1 xsBunuHu. MpomuitTe B NPOTOYHIN
BogonpoBiaHin BoAi (25-35°C) npoTsarom 10 cekyHA. Buteptu gocy-
xa 6e3BOPCOBMM PYLIHUKOM.

Crepunizauis

Crepunizauis y BaKyyMHOMY MapoBOMy cTepunizaTopi (aBToknaBsi)
npoeoamnTecs BiagnosigHo Ao ISO 17665-1. Mepen crepunisauieto
HeOob6XiAHO OYNCTUTM BUPOGU TA MOKAACTM iX B MAKET AN ABTOK/A-
BY, CXBANEHWI YNPABAIHHAM 3 KOHTPOIO 3a MPOAYKTAMMU XApy-
BAHHS i fikapcbkumu 3acob6amm CLUA. 3acTocoByeTbCs HACTYMHUA
npouec crepunisauii:

« [MpuHanmHi 3 xBunun npu 134 (-1/ +4) °C abo 273 (-1,6/+7,4) °F

* 30 XBUNWH BUCUXAHHA

[LloTprMyiTeck IHCTPYKLIT LLLOAO BUKOPUCTAHHS ABTOK/IABA.
3ab6opoHsieTbes ounuysatn MulTipeg ynsTpassykom.
Lle Moxe nowkoanTn MulTipeg.

16. TepmiH cnyx6m

AKkyMynsTopu po3paxoBaHi Ha noHag 500 UMKNIB 30PSAXKAHHS A0
MOMITHOI 3MiHM emHocTi. Lle Bignosigae TepmiHy cnyx6u 5 pokis.
BHYTpIilWHI aKyMynsiTopu MOXHa MOBHiCTIO 3apsauTh Ginbwe 500
pasis. Mpunag He nosuHeH 3anuwatucs 6e3 3apsigy MPOTArom
6inblue 1 poKy 30419 YHUKHEHHS 3MiHWU EMHOCTI.

Nns MulTipeg Driver rapaHTyeTbesi woHanmeHwe 100 uuknis y
asToknaBi, a Ana MulTipeg rapaHTyeTbcs WoHanMeHwe 20 umKiie
y aBTOKNABI A0 NosABK Byb-AKNX O3HAK 3HOCY.

17. YcyHeHHs1 HecnpaBHOCTEN | TECTYBAHHSA

Mpunag MoxHa nepesiputit 3a gornomoroto Tectepa ISQ (puc. 6).
YBIMKHITE MpUNag i TPUManTe HOKOHEYHUK B6/IM3bKO [0 BEPXIBKMU
wnnneku. Micns OTPUMAHHS CUFHANY NPOAYHAE 3BYKOBUIA CUTHAN i
Ha gucnnei Bigo6pasnTbcst BCTAHOBNEHE 3HAYeHHS ISQ y Aianaso-
Hi, 303HAYEHOMY HA eTUKeTL.

17.1 MoxnuBi noMUAKu

TpyAHOLWi 3 BUMIPIOBAHHAM:

Y neakux Bunagkax npunaay saxkye smycutn MulTipeg
Bi6pyBaTH. CNpobyinTe NiAHECT HOKOHEYHWK Npunagy
6nnkye [0 HakoHeuHnka MulTipeg. MepekoHanTecs TAKOX,
wo MulTlpeg He TOPKAETbCA M'IKA TKAHUHA, QAXKE Lie MOXe
BRAVHYTK Ha Bi6padito. Mig Yac BUMiploBAHHSA Ha gucnnei
BiAOBPAXKAETLCSH CUMBOJ BUMIPIOBAHHS.

Monepea)xeHHs npo 3asagu (3ByKOBMI cUrHan Ta
nonepeaXeHHsl Ha eKpPaHi):

CVIMEOH I'IOI'IepeA)KeHHiI BIﬂBnﬂeTbCﬂ Hepes eneKTpM‘-IHMﬁ
npucTpin no6ausy npunagy. Cnpobyite ycyHyTn Axepeno
30Baf.

Mpunaa panToeBo BUMUKAETBCS:

Mpunaa aBTOMATMYHO BUMUKAETbCS Yepes 30 cekyHAa
6e3pianbHOCTI. MPUNa TAKOX MOXE BUMKHYTUCS, KONU
AKYMYNSTOP PO3psXeHnit abo crpalboBye OAWH 3 KoAis
MOMUIIOK, SIKi MEPEepPAxoBAHO HUXYE.

He Bci cermeHTH 3aropsitotbcsa Npu 3anycKy npuaagy:

Mpvnaa NOWKOAXKEHWH, | MOro MOTPIGHO BIAMPABUTM HO PEMOHT
41 O6MiH.

17.2 Kogn nomunok

AKWO BMHUKAE HECMPABHICTb, MEPL HiXK eKPaH BUMKHETLCS, Ha
HbOMY BifJOBPAXAETLCS KOA MOMUKM:

E1: AnapaTtHa noMunka. HecnpasHa eneKTpoHika

E2: Momunka, BuknmkaHa sasaaamu. BigobpaxaeTtbes, konv npu-
CYTHi MOCTINHI eneKTPOMAarKiTHi 3asaan

E3: Momwunka reHepauii iMnynbcis. HecnpaBHICTb, WO yHEMOXANB-
JIIO€ reHepaLito MArHiTHUX iMNynbcis

BuKopUCTaHHS akcecyapiB i 3aNACHUX YACTUH, siKi
A BiAPI3HSIOTLCS Bifl TUX, WO BU3HAYEHi a60 HaAaHI

BUPOGHMKOM LibOro 061AAHAHHS, MOXe NPU3BECTU A0

36iNblWEHHS BUKMAIB A60 3HMKEHHS €N1eKTPOMArHITHOI

CTIMKOCTI LibOro 06Na4HAHHS TA MPU3BECTU A0
HernpaBubHOT po6oTn.

18. Akcecyapm i 3anacHi YacTUHK

Model | MulTipeg Sterile Mains adapter

Driver Cover Model No.

UEO5WCP-052080SPC
Or
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Model EU plug UK plug AU plug US plug | ISQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

MulTipeg: AKTyanbHWUI CIMCOK 3HAXOAUTLCS Y MOCTAYANBHUKA.

19. Cepsic
Y pasi HecnpaBHOCTI Npunagy 38’AXITbCH 3 BUPOBHWUKOM UM anc-
Tpu6'toTopom. Penguin RFA nokprBaeTbcs BOPIYHOO rApAHTIEto.

20. Cepio3sHi iHUMAEHTH

Mpo 6yab-siki cepio3Hi iIHUMAEHTK, WO CTANUCS 3 NPUACAAOM, Cif
nosigomnsitn 8 Integration Diagnostics Sweden AB i komneTeHTHi
OpPraHu BAlwoi KpdiHu.
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21. Indpopmauis npo EMC
Mpunaa signosinae smMoram wopo sukmais Ta iMmyHitety EN 60601-1-2 . Slkwio npunaa BNAMBAE HA YYTAMBE €NEKTPOHHE O6NAAHAHHS,
cnpo6byiTe 36inbWNTK BIACTAHL A0 TAKOTO 061AAHAHHS. 3060POHSAETLCS MIAKMIOYATY 3APSAHNUI MPUCTPIN Nif YAC BUMIPIOBAHHS.

KepiBHi Bkasieku Ta geknapauia Bupo6Huka. EnektpomarHitHi BUKMAN

Penguin RFA npusHayeHunit Ans BUKOPUCTAHHS B €1EKTPOMArHITHOMY CePeAOoBMLLi, 3A3HAYEHOMY HIKYE.

Bunpo6yBaHHsA Ha BUKUAK BianosigHicTe EnekTpoMarHiTHe cep

PagioyactotHe BunpominioBanHs CISPR1 fpyna 1 Penguin RFA BuKopu1cToBYE paaiouacToTHy eHeprito
BUK/IIOYHO A1 BUKOHOHHS CBOIX BHYTPILHIX PyHKLUIN.

PagioyactotHe BunpomirioBanHs CISPR1 Knac B Penguin RFA. Mpunag 3 akymynsaTopom, wo
nepesapsaKaeTbCs.

Emicia rapmoHiinHux cknapgoeumx IEC61000-3-2 He 3acTtocosyeTtbea

KonueaHHA HAaNpyr/mMepexTiinei BUNPOMIHIOBAHHS He 3acTtocosyeTbes

IEC61000-3-3

KepiBHi Bkasieku Ta geknapauis Bupo6HuKa. BUnpo6yBaHHS Ha CTIMKICTb 40 €1eKTPOMArHITHUX 3aBAA

Penguin RFA npusHayeHunit Ansi BUKOPUCTAHHS B €1EKTPOMArHITHOMY CePeAOBMLLI, 3A3HAYEHOMY HIKYE.

Bunpo6yBaHHS Ha cTiKicTb Crangapt EMC Bunpo6y deciit

F po¢
abo meToq cepefoBMUe MeANYHOrO 3aKnagy
BUNpPO6yBAHHS

EnextpoctatnyHuin pospsa (ECP) IEC61000-4-2 + 8 KB koHTaKT

+2 kB + 4 kB + 8 kB + 15 kB nositpsa

BunpoMmiHioBaHi paioyacToTHi enekTpoMarHiTHi nons IEC61000-4-3 3B/m
80 MlMy—2,7 My
80% AM npu 1 kly

Monsi 6n113bKOCTI BiA pafiovacToTHOro o6NaAHAHHS IEC61000-4-3 MiHimanbHa BigcTaHb Bia pagionepeaasaya — 30 cm
6e31pOoTOBOrO 3B'A3KY

MarHiTHe nosne npoMUcioBoT YacToTn IEC61000-4-8 30 A/m
50 ly abo 60 My

LLisnaki enekTpuuHi nepexiaHi npouecu abo crnneckn IEC 61000-4-4 +2 kB
YacTota nosTopeHHs 100 kIy

MepeHanpyru «JliHis—niHisy, nepeHanpyry «iHis—semns». IEC 61000-4-5 0,5, £1kB, 2B
KoHAyKTVBHI 30BaAK, HaBeAeHi paaioYacToTHUMK IEC61000-4-6 3B
©N1EKTPOMATrHITHYMI NONAMMU 0,15 MIu—80 MTy

6 B B gianasoHax Ans HAYKOBMX T MeAUYHMX Linen Mix
0,15 MI i 80 Mly
80 % AM npwu 1 kly

Mposanu Hanpyru, nepe6oi HaNpyrn Ta HecTani CTPyMU B IEC 61000-4-11 5% UT Ha 0,5 nepioaa

enekTpomepexi Mpwn 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0% UT Ha 1 nepiog

170% UT Ha 25/30 nepioais (50/60 )
OpHodasHa: npu 0°

0% UT Ha 250/300 nepiogis (50/60 )
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Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported
to Integration Diagnostics Sweden AB,

and the competent authority of your state.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB sl
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Specifications are subject to change without notice.
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