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1. Zamysleny Géel pouziti

Penguin RFA je pfistroj k méFeni stability zubnich implantata.
Je uréen pro pacienty podstupujici zdkrok se zubnimi
implantaty; pfedpoklddanou populaci pacientl jsou pacienti
se zubnimi implantaty.

Kontraindikace pro pouziti pfistroje Penguin RFA predstavuje
systémy implantatd, ke kterym by pfistroj MulTipeg nemohl
byt pFipojen z diivodi mechanické nekompatibility.

Pfimym klinickym pFinosem pouziti systému Penguin RFA
je méfeni a ziskdvani objektivni hodnoty (hodnota 1SQ)
uddvajici stabilitu implantatu.

2. Komu je vyrobek urcen

Pouze pro profesiondlni uzivatele z fad zdravotnikd a
profesiondlni zdravotnickd zafizeni. Pfed prvnim pouzitim si
prosim preététe ndvod k pouziti.

3. Obrazky a soucasti systému
Obr. 1 PFistroj Penguin RFA
Soucdst sady
Obr. 2 PFistroj MulTipeg Driver
Soucdst sady
Obr. 3 Piklad - MulTipeg
Neni soucdsti sady, prodavd se samostatné
Obr. 4 Sifovy adaptér a zastréky
Souddst sady
Obr. 5 Pozice méreni
Ukazuje, jak se pfi méfeni drzi méfici hrot pfistroje
vzhledem k soucdsti MulTipeg

Obr. 6 1SQ tester
Neni soucdsti sady, proddvd se samostatné

Pouzivejte pouze origindalni dily.

Napdjeni: Pouzivejte pouze sifovy adaptér a
zastréky doddvané s pristrojem.

Uzivatel nesmi provadét zadné Gpravy tohoto.

Baterie je tfeba shromazdovat samostatné.
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4. Specifikace
« Elektricky pfikon: 5 VDC, 1VA
« Vstupni napéti nabijecky: 100 - 240 VAC, 5 VA
+ Hmotnost pfistroje: 82 g
e Rozméry: 201 mm x 26 mm x 31 mm
« Bezpecnostni tfida adaptéru: EN 60601-1 tfida Il
« Bezpelnostni tfida pFistroje: EN 60601-1 ME tfida Il
« EMC: EN 60601-1-2, tfida B
« PFistroj je uréen k nepretrzitému pouziti
« Pristroj obsahuje baterie NiMH (nikl-metal-hydridové)
« Obsahuje NiMH baterie:
« Typ baterie: AAA, dobijeci
o Napéti: 1,2V
e Proud: 900 mAh
« Pouzité &asti dle IEC 80601-2-60: Spitka ndstroje a
nastroj do 80 mm od $picky, MulTipeg a MulTipeg Driver.

5. Provozni prostiedi

Okolni teplota: 16 az 40 °C (60 az 104 °F).
Relativni vlhkost: 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 vihkost: 10 % - 85 % rel. vl.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symboly
. Jedinecny
Vystraha lv(g‘ralogove identifikator c € Oznaéeni CE
cislo zafizeni

Pozor: Na zakladé

s federalnich zdkont je
uartevsschs | ROnly. prose b0 il
zubni lékare, popfipadé
na jejich pokyn.

S
N
N

obsluze

Dodrzujte
pokyny k

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

Vystraha
tykajici se Sériové ¢&islo
magnetického

pole

134°C Sterilizace v Omezeni at- ®
11 autoklavu do % mosférického Vyrobce R Aplikovand &ast typu BF
AAL 134°C tlaku

Elektronicky
navod k 20XX-YY  Datum vyroby @ Omezeni vihkosti

obsluze =

Dodava se v
nesterilnim
stavu

Zdravotnické
zafizeni




8. Charakteristika

Penguin RFA je pfistroj uréeny pro méfeni stability (I1SQ)
dentdlnich implantatd. Pristroj méFi frekvenci rezonance pfi-
pravku MulTipeg a uddavd ji jako hodnotu ISQ. Hodnota I1SQ
1 - 99 vyjadfuje stabilitu implantatu - ¢im vyssi je hodnota,
tim stabilngjsi je implantat.

Pfistroj méfi hodnotu ISQ s pfesnosti +/- 11SQ jednotek. Kdyz
je MulTipeg upevnén na implantat, mize se frekvence reso-
nance lisit az o 2 ISQ v zdvislosti na utahovacim momentu.

Pristroj nepouzivejte v tésné blizkosti jinych
pFistroji nebo ve vertikalnim uspofédani s nimi,

nebot to mlze vést k jeho nespravné funkei.

9. MulTipeg

MulTipeg je vyroben z titanu a mé 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 méreni.

K dostani jsou rdzné druhy pFipravku MulTipeg tak, aby
vyhovovaly riznym typim a systémim implantatd. Podivejte
se prosim do aktualizovaného seznamu dodavatele.

Méreni se smi provadét pouze se spravnym
pripravkem MulTipeg. Pouziti nespravného
pripravku MulTipeg muze vést k chybnému méfeni,

poskozeni pfipravku MulTipeg nebo implantatu.

Pristroj vydava kratké magnetické impulsy, které
trvaji 1 ms a maji silu +/- 20 gausst ve vzddlenosti
10 mm od méficiho hrotu pfistroje. Mlze byt nutné
provést predbéznd opatieni, pokud se pfistroj
pouziva v blizkosti kardiostimulétori nebo jinych
zatizeni, citlivych na magnetické pole.

10. Technicka funkce

Aby pfipravek MulTipeg zacal vibrovat, vysild méfici hrot
krétké 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, vypoditava frekvenci
a hodnotu ISQ.

11. Hodnota ISQ

Stabilita implantatu je uvedena jako ,hodnota 1SQ" Cim
vyssi je hodnota, tim stabilnéjsi je implantat. Hodnota 1SQ
je popsdna v cetnych klinickych studiich. Seznam studii je
mozno objednat u dodavatele.

12. Stabilita implantatu

Implantdt maze mit v riznych smérech riznou stabilitu.
Dbejte na to, abyste mé&feni provadéli z riznych smérd kolem
vrcholu pfipravku MulTipeg.

Dirazné se doporuéuje pfi zavadéni implantatu zméfit hod-
notu ISQ, abyste méli k dispozici vychozi hodnotu pro budou-
ci méfeni. Pfi pozd&j$im méfeni ISQ bude zména hodnoty
ISQ odrdzet zménu stability implantatu. Vyvoj I1SQ tak bude
zdkladem pro rozhodnuti, kdy zavést implantat.

Pozndmka: Hodnota stability je dalsim parametrem pro roz-

hodovadni o tom, kdy zavést implantat. Koneéné rozhodnuti o
1écbé je v kompetenci klinického Iékare.
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13. Baterie a nabijeni

PFistroj obsahuje 2 baterie typu NiMH, které je nutné pied
pouzitim nabit. Uplné nabijeni trvd piiblizné 3 hodiny pfi
teploté 20 °C nebo 68 °F. Vyssi pokojovd teplota prodlouzi
dobu nabijeni. Kdyz je pfistroj pIné nabity, mize provadét
nepretrzité méfeni po dobu 60 minut; poté potifebuje znovu
nabit. Kdyz baterie potfebuje nabit, rozsviti se zlutd LED
kontrolka. Zluté LED kontrolka blikd, kdyz baterie dosdhne
kritické Urovné. Kdyz je baterie vybitd na kritické drovni,
pfistroj se automaticky vypne. Kdyz se baterie nabijeji, sviti
modrd LED kontrolka. Kdyz jsou baterie pIné nabité, kontrolka
zhasne. Béhem 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 ovlddacitladitko. Ozve se krat-
ké pipnuti a potom se véechny segmenty displeje na krétkou
chvili rozsviti. Zkontrolujte, zda vSechny segmenty displeje
sviti.

Dfive nez zacne pfistroj méfit, na kratkou chvili se zobrazi
verze softwaru. Pokud se béhem spusténi objevi néktery z
chybovych kéda (EX, kde ,X" je &islo chyby), podivejte se do
&asti ,Redeni problém”.

Pro vypnuti stisknéte ovlddaci tladitko a podrzte je, dokud se
pfistroj nevypne. Pfistroj se automaticky vypne po 30 sekun-
ddch necinnosti.

14.2 Méfeni Penguin RFA

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

V piipadé elektromagnetického Sumu pfistroj nemuze prova-
dét méreni. Upozornéni na elektromagneticky Sum se signa-
lizuje zvukové a zobrazuje na displeji. Pokuste se odstranit
zdroj $umu. Zdrojem mize byt kterékoli elektrické zafFizeni v
blizkosti pfistroje.

Vzdy pouzijte nit (napf. dentdlni nit, pokud neni

A vyzadovdna sterilita, nebo chirurgickou nit, pokud
jsou nutné sterilni podminky) k zajisténi MulTipeg
Driver pti prdci intraoralné.

15. Citéni a udrzba

Pred pouzitim je zapotiebi soucasti ocistit a
dezinfikovat.

15.1 PFistroj

Cisténi

PFistroj lze &istit pomoci ubrouskd namoéenych na jednu
minutu v roztoku &isticiho prostiedku a naslednym otiranim
po dobu jedné minuty pomoci ubrouskd namoéenych ve
vodé, které nepoustéji vidkna.

Specifikovany ¢&istici prostfedek: Neodisher Mediclean forte.
Pro pouziti v prostiedi vyzadujicim sterilitu musi byt ptistroj
zakryt sterilnim krytim.

Dezinfekce

Jednu minutu ofirejte pfistroj hadfikem namocenym v 70 % izo-
propyl-alkoholu a pfed pouzitim nechte pfistroj dvé minuty
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oschnout.

Poznédmka: Nepokousejte se odstranit hrot néstroje.

PFi kazdém pouziti musi byt pfistroj musi byt
chranén krytem. (Pouze v USA).

Mezi pouzitim u jednotlivych pacienti pfistroj
musi byt o&istén desinfekénim pipravkem.

A Pristroj nesterilizujte pomoci autoklavu.

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 ¢ast (k MulTi-
pegu) viditelné opotiebovand, pak pFistroj Driver zlikvidujte.
Cistani

Ponofte zafizeni na 5 minut do 1% roztoku Alconoxu ve vodé
z vodovodu (20 - 30 °C). Zafizeni &istéte mezizubnim kar-
td&kem po dobu 1 minuty v roztoku. Oplachujte produkt v

tekouci vodé z vodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekund.
Osuste ruénikem, ktery nepousti vidkna.

Sterilizace

Sterilizace se musi provadét v piedem vakuovaném parnim
sterilizatoru (autokldvu) podle ISO 17665-1. Pred sterilizaci
vyrobky oéistéte a vlozte je do sdéku do autoklévu, schva-
leného Gfadem 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 vysou$eni - 30 minut
Postupujte podle pokynl k autoklavu, ktery pouzivate.

Necistéte prostiedek MulTipeg ultrazvukem.
Mohlo by to zptsobit poskozeni pfistroje MulTipeg.

16. Zivotnost

Ocekavd se, ze baterie vydrzi >500 nabijecich cykld, nez
dojde ke znatelné zméné kapacity. To odpovidd Zivotnosti 5
let. Vnitini baterie Ize pIné nabit vice nez 500krat. Pistroj by
nemél zGstat nenabity déle nez 1 rok, aby nedoslo ke zméné
kapacity.

Sroubovék MulTipeg Driver mé garantovany po&et alespofi
100 cykld sterilizace v autokldvu a MulTipeg md garantovano
alespoi 20 cykld sterilizace v autoklavu, aniz by doslo k
jakémukoli znehodnoceni.

17. Re$eni probléma a testovani

Pristroj Ize testovat pomoci ISQ testeru (obr. 6). Zapnéte pfi-
stroj a pfidrzte hrot v blizkosti horni strany c¢epu. Po pfijeti
signdlu se ozve pipnuti a poté se na displeji zobrazi nastave-
né hodnota ISQ v rozsahu uvedeném na §titku.

17.1 Mozné chyby

« Méfeni je obtizné:

V nékterych pfipadech je obtiznéjsi rozvibrovani
pripravku MulTipeg. V takovém pfipadé podrzte hrot
pristroje blize k horni ¢asti pFipravku MulTipeg. Také
zkontrolujte, zda se ¢epu nékde nedotykd mékka tkan,
coz muze ovlivnit vibrace. Kdyz pfistroj méfi, zobrazi se
na displeji symbol méreni.

« Upozornéni na $um (slysitelné a viditelné na displeji):

V disledku elektrického zafizeni se vystrazny symbol
zobrazi v blizkosti pfistroje. Pokuste se odstranit zdroj.

« P¥istroj se nahle vypne:

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

« Kdyz se pristroj spusti, nerozsviti se véechny segmenty:
Pristroj je poskozeny a musi byt zasldn k opravé nebo
vymeéneé.

17.2 Chybové kédy

V pfipadé nesprdvné funkce se pred vypnutim na displeji

objevi tyto chybové kédy:

E1: Chyba hardwaru. Nefunkéni elektronika

E2: Chyba $umu. Zobrazi se v pfipadé pfitomnosti stalého

elektromagnetického Sumu

E3: Chyba pulsniho vykonu. Nespravné fungujici generovani

impulsd

Pouziti jiného pfislusenstvi a ndhradnich dild, nez
které jsou specifikovany nebo dodévany vyrobcem
tohoto zafizeni, by mohlo vést ke zvyseni emisi

nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto
zarizeni a k nesprédvnému provozu.

18. PFislusenstvi a ndhradni dily

Model MulTipeg Sitfovy adaptér
Driver Model ¢.
UEO5WCP-052080SPC
Nebo
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model Zastreka | Zaéstréka | Zastreka | Zastréka | I1SQ 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 pripadé nespravné funkce pristroje kontaktujte vyrobce
nebo distributora. Na pfistroj Penguin RFA se poskytuje 2letd
zdéruka.

20. Zavazné incidenty

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s pfistrojem, by mél byt nahldsen spolec¢nosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prislusnému orgdnu vaseho statu.



21. Informace o elektromagnetické kompatibilité
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Pristroj spliiuje pozadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se emisi a odolnosti. Pokud p¥istroj ovliviiuje jiné citlivé elektronické
zafizeni, pokuste se zvétsit vzddlenost od tohoto zafizeni. BEhem méteni nesmi byt zapojena nabijecka.

Pouéeni a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

PFistroj Penguin RFA je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi popsaném nize.

Emisni testy

Soulad s predpisy

Elektromagnetické prostiedi — navod

RF emise CISPRI11 Skupina 1 Penguin RFA vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini
funkei.
RF emise CISPRI11 Trida B Zatizeni Penguin RFA napdjené dobijeci baterii.

Emise harmonického proudu IEC61000-3-2

Nerelevantni

Kolisani napéti/blikavé emise IEC61000-3-3

Nerelevantni

Pouceni a prohlaseni vyrobce - hodnoty testu elektromagnetické odolnosti

Pristroj Penguin RFA je uréen k pouziti v elekiromagnetickém prostfedi popsaném nize.

Test odolnosti

Norma
coké

Testovaci urovné, prostiedi profesiondlniho
at

elektr
kompatibility nebo
zku$ebni metoda

zdr i zafizeni

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2KkV+4kV+8kV+15kVvzduch
Vyzafovand RF EM pole IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1kHz
Blizkd& pole od RF zafizeni pro bezdratovou komunikaci IEC61000-4-3 Minimdlni vzdélenost 30 cm od radiovysilage
Magnetickd pole jmenovitého sifového kmitoétu IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické pfechodové jevy/skupiny impulst IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvence opakovéni 100 kHz
Rézové impulsy mezi vodiéi, rdzové impulsy mezi vodiéem IEC 61000-4-5 +0,5 £1kV, £2kV
a zemi
Vedend rugeni indukovana RF poli IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 Vv pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1kHz
Poklesy napéti, pferuseni napéti a pfechodové 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 cykli (50/60 Hz)

Jedna faze: pfi 0°

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




Jakykoli zadvazny incident, ke kterému
doslo v souvislosti s pristrojem, by mél
byt nahlasen spoleénosti

Integration Diagnostics Sweden AB a
pfislusnému orgdnu vaseho statu.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB l
Furstenbergsgatan 4
416 64 Gothenburg, Svédsko
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