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1. Kasutusnaidustused

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

Penguin RFA on vastundidustatud implanteerimissiisteemide
korral, kus MulTiPegi ei ole véimalik mehaanilise ebasobivuse
tottu Ghendada.

Penguin RFA ofsene kliiniline kasu seisneb implantaadi
stabiilsuse médtmises ja objektiivse vaartuse (ISQ vadrtuse)
saamises.

2. Ettendhtud kasutajad

Ainult professionaalsed tervishoiuté6tajad 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 ndidis
Ei kuulu komplekti, miitgil eraldi

Joonis 4. Toiteadapter ja pistikud
Kuulub komplekti

Joonis 5. Mébteasend
Naitab, kuidas seadme otsakut méétmise ajal
MulTipegi suunas hoida.

Joonis 6. I1SQ tester
Ei kuulu komplekti, miitgil eraldi

Kasutada tksnes originaalosi.

Toide: Kasutada tksnes kaasasolevat
toiteadapterit ja pistikuid.

Kasutajal ei ole lubatud seda seadet
modifitseerida.

Akud tuleb koguda eraldi.
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4. Spetsifikatsioonid

Toitesisend: 5 VDC, 1 VA

« Laadija sisend: 100 - 240 V~, 5 VA

Seadme kaal: 82 g

Seadme méédud: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Laadija ohutusklass: EN 60601-1 klass I
Seadme ohutusklass: EN 60601-1 ME klass Il
EMU: EN 60601-1-2, klass B

Seade on méeldud pidevaks kasutuseks

« Seade sisaldab NiMH akusid

Sisaldab NiMH akusid:

o Aku tiup: AAA, laetav

e Pinge: 1,2V

« Voolutugevus: 900 mAh

Rakendatavad osad vastavalt IEC 80601-2-60:
Instrumendi ots ja instrument kuni 80 mm otsast,
MulTipeg ja MulTipeg Driver.

5. Tookeskkond

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

6. Transport ja sailitamine

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

Ohuréhk: 500 - 1060 hPa (0,5 - 1,0 at)
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8. Omadused

Penguin RFA on seade hambaimplantaatide stabiilsuse
(ISQ) moédétmiseks. Seade méddab MulTipegi resoneerimis-
sagedust ja esitab selle ISQ védrtusena. ISQ vaartus (1 - 99)
néitab implantaadi stabiilsust: mida kérgem tulemus, seda
stabiilsem implantaat.

Seade moébédab I1SQ vaartust tapsusega +/- 1 1SQ Ghikut.
Implantaadile paigaldatuna véib MulTipegi resoneerimissa-
gedus varieeruda kuni 2 ISQ Ghiku ulatuses, olenevalt pingu-
tuse pédrdemomendist.

Valtige seadme kasutamist teiste seadmete kérval
voi peal, sest see voib péhjustada vigu seadme

t60s.

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 médtmiste riski téttu kasutada.

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

Mo6tmisi tohib |abi viia ainult éigete
MulTipegidega. Vale MulTipegi kasutamine
voib péhjustada valesid méotmistulemusi 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
ettevaatusabinéud, kui seadet kasutatakse
stidamestimulaatorite v6i muude magnetvaljade
suhtes tundlike seadmete Iaheduses.

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 véaartuse.

11. ISQ vaartus

Implantaadi stabiilsus esitatakse ISQ vadartusena. Mida kér-
gem vdartus, 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 Glaosa.

Adrmiselt soovitatav on mééta I1SQ véartust implantaadi
paigaldamisel, et saada algvédrtus tulevaste mésétmiste
jaoks. Hiljem ISQ-d mébtes kajastab véadartuse muutus imp-
lantaadi stabiilsuse muutust. Seelabi aitab ISQ muutumine
langetada otsust, millal implantaati koormata.

Maérkus. Stabiilsuse védértus 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 lilitub seade
automaatselt valja. Kui akud laevad, siis sittib sinine LED. Kui
akud on tdis, siis tuli kustub. Laadija ei tohi méétmise ajal olla
seadmega Uhendatud, sest elektriliini hdired véivad méét-
mist raskendada.

14. Kasutamine

14.1 Seadme sisse/vdlja lilitamine

Seadme sisselllitamiseks vajutage t66nuppu. Kostab lihike
helisignaal ja seejdrel siittivad lihidalt koik ekraanisegmen-
did. Kontrollige, et stttiksid kéik ekraanisegmendid.

Seejdrel kuvatakse liihidalt tarkvaraversioon, enne kui seade
alustab méétmist. Kui kaivitumise ajal kuvatakse méni vea-
kood (EX, kus ,X" on veanumber), vaadake jaotist ,Vealahen-
dus”.

Valjaltlitamiseks vajutage t66nuppu all, kuni seade llitub
valja. Seade lilitub automaatselt valja parast 30 sekundi
pikkust tegevusetust.

14.2 Mé6tmine 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 vastuvdétmisel kostab
helisignaal ja seejdrel kuvatakse ekraanil lihidalt 1ISQ véar-
tust, enne kui seade alustab uuesti méétmist.
Elektromagnetilise hdiringu korral ei saa seade mééta.
Elektromagnetilise hdiringu hoiatus esitatakse helisignaalina
ja ka ekraanil. Putdke hairingu allikas kérvaldada. Allikaks
voib olla mis tahes elektriline seade seadme lahedal.

Kasutage alati niiti (nGiteks hambaniiti, kui

A steriilsus pole vajalik, véi kirurgilist niiti, kui on vaja
steriilseid tingimusi), et kinnitada MulTipeg Driver
suubdnes tédtamisel.

15. Puhastamine ja hooldamine

Enne kasutamist tuleb osad puhastada ja
desinfitseerida.

15.1 Seade

Puhastamine

Seadme puhastamiseks plhkige seda liks minut puhastus-
vahendi lahuses immutatud salvratikuga ja seejarel puhkige
ks minut veega immutatud ebemevaba lapiga.

Méaéaratud puhastusvahend: Neodisher Mediclean forte.
Steriilsust ndudvates keskkondades kasutamisel tuleb seade
katta steriilse kattega.

Desinfitseerimine

Pihkige seadet ks minut 70 % isoproputlalkoholiga immu-
tatud lapiga ja laske seadmel enne kasutamist kaks minutit
kuivada.

Maérkus: Arge proovige instrumendi otsa eemaldada.
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A 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, néiteks tugevaid varvimuutusi
véi vigastusi. Kérvaldage ajam kasutuselt, kui tihendusosa
(MulTipegiga) on nahtavalt kulunud.

Puhastamine

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

Steriliseerimine

Steriliseerimine tuleb labi viia eelvaakumiga aursterili-
saatoris (autoklaavis) vastavalt standardile 1SO 17665-1.
Puhastage tooted ja pange need enne steriliseerimist FDA
mulgiloaga (USA) autoklaavikotti. Kasutada tuleb jéargmist
sterilisatsioonitstiklit.

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 mérgatavalt muutub. See vastab 5 kasu-
tusaastale. Siseakusid saab tdielikult 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 autoklaavitsiiklit, 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 l@hedal. Signaali vastuvét-
misel kostab helisignaal ja seejdrel kuvatakse ekraanil ISQ
vadartus tooteinfos maaratud vahemikus.

17.1 Possible errors

« Méoétmistulemuse saamine raskendatud
Teatud juhtudel on seadmel MulTipegi vibreerima panek
raskendatud. Sellisel juhul proovige hoida seadme otsa
MulTipegi llaosale Iahemal. Jalgige ka seda, et pehmed
koed ei puutuks vastu tihvti, sest see véib vibratsiooni
mdjutada. Kui seade méddab, kuvatakse ekraanil
modtmise marki.

« Hairingu hoiatus (helisignaal ja ekraaninait)
Hoiatusmark ilmub, kui seadme Idhedal asub méni
elektriseade. Pildke hairingu allikas eemaldada.

« Seade lilitub ootamatult vélja
Seade lilitub automaatselt vélja parast 30 sekundi pikkust
tegevusetust. Samuti voib see valja lilituda, kui aku on
liiga tiihi véi méne allpool kirjeldatud veakoodi téttu.

« Seadme kaivitamisel kéik segmendid ei stitti
Seade on kahjustatud ja tuleb saata remonti véi valja
vahetada.

17.2 Veakoodid

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

E1: riistvara viga. Elektroonika rike

E2: hdiring. lImub, kui esineb pidev elektromagnetiline

hairing

E3: impulsi toite viga. Rike magnetimpulsi tekitamisel
Tehnilistele tingimustele mittevastavate voi
k&esoleva seadmestiku tootja poolt mittetarnitud
tarvikute ja varuosade kasutamine véib péhjustada
suuremaid kiirgusi véi véhendada seadme

vastupidavust elektromagnetilistele hairetele ning
tekitada torkeid seadme t66s.

18. Tarvikud ja varuosad

Mudel | MulTipegi Toiteadapter

ajam Mudeli nr

UEO5WCP-052080SPC
VoI
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 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 Ghendust tootja véi turustajaga.
Seadmele Penguin RFA kehtib kaheaastane garantii.

20. Tésised vahejuhtumid

Igast seadmega seotud tésisest vahejuhtumist tuleb teatada
ettevottele Integration Diagnostics Sweden AB ja oma riigi
pddevale asutusele.



21. EMU teave
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Seade vastab standardi EN 60601-1-2 nduetele, mis kdsitlevad heitkoguseid ja hairekindlust. Kui seade méjutab tundlikke
elektroonikaseadmeid, pltidke 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 Elekiromagnetiline keskkond - juhised

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

RF-kiirgused CISPRI11 Klass B Penguin RFA laetavatel akudel té6tav seade.

Harmoonilised kiirgused IEC61000-3-2 Ei kohaldata

Pinge kdikumised / vérelusemissioonid IEC61000-3-3 Ei kohaldata

Juhised ja tootja avaldus - elektromagnetilise hdirekindluse katsetasemed

Penguin RFA on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

Hairekindluse test EMU standard véi Testit d, professi Ine tervishoiukeskk
katsemeetod
Elektrostaatiline lahendus (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV+4kV+8kV+15kVohk
RF-kiirguslikud EM-véljad IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz juures
Juhtmevabade RF-sideseadmete l&hedusvaljad IEC61000-4-3 Minimaalne kaugus raadiosaatjast 30 cm
Vérgusagedusliku magnetvalja nimivéimsus IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz v6i 60 Hz
Elektriline kiire siirde-/s66stpinge IEC 61000-4-4 +2kV
Kordussagedus 100 kHz
Ulepinge liinist liini, Gilepinge liinist maandusesse IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, £2kV
RF-valjadest pohjustatud juhtivuslikud haired IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM-sagedusribadel vahemikus 0,15 MHz...80 MHz
80% AM vadartusel 1kHz
Elektriliinide pingelohud, lGhiajalised katkestused ja IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 tsuklit

pingekaikumised

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

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

Uhefaasne: 0°

0 % UT, 250/300 tstiklit (50/60 Hz)




Igast seadmega seotud tésisest
vahejuhtumist tuleb teatada ettevottele
Integration Diagnostics Sweden AB ja
oma riigi padevale asutusele.
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