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1. Haszndlati utasitéas

A Penguin RFA a fogdszati implantdtumok stabilitésédnak
mérésére szolgdl. A haszndlati utasitds a fogimplantatum
belltetésen atesett betegeknek és a betegek azon célecso-
portjanak szdl, akik fogdszatiimplantdtummal rendelkeznek.
A Penguin RFA haszndlata nem javasolt olyan implantaciés
rendszereknél, melyekhez a MulTipeg mechanikai inkompa-
tibilitds miatt nem régzitheté.

A Penguin RFA kézvetlen klinikai elénye az implantdtum sta-
bilitasat jelzé, objektiv érték (ISQ-érték) mérése és megszer-
zése.

2. Felhasznaléi célcsoportok

Kizdrélag az egészségligyi szakemberek és a szakmai egész-
ségligyi intézmények. Az elsé haszndlat elétt kérjlk, olvassa
el a haszndlati utasitast.

3. Abrdk és a rendszer alkotéelemei

1. dbra Penguin RFA m(szer
A csomag tartalmazza
2. dbra MulTipeg Driver

A csomag tartalmazza

w

. dbra MulTipeg példa
A csomag nem tartalmazza, kilén kaphaté

4. dbra Halézati adapter és csatlakozdok
A csomag tartalmazza

5. dbra Mérési helyzet
Azt mutatja, hogyan tartsa a miszer cstcsat
a MulTipeg felé mérés kdézben

6. dbra 1SQ tesztkésziilék
A csomag nem tartalmazza, kilén kaphaté

Kizérélag eredeti alkatrészeket hasznaljon.

Tdapellatas: Csak a miszerhez adott halézati
adaptert és dugdk haszndalhatdk.

A felhaszndlénak tilos médositania a berendezést.

Az elemeket kiilon kell gydjteni.
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4. Miszaki jellemzék
« Tapellatds: 5VDC, 1VA
« Tolt6 bemenet: 100 - 240 VAC, 5 VA
o Amiszersulya: 82 g
o A milszer méretei: 201 mm x 26 mm x 31 mm
« Toltd biztonsagi besoroldsa: EN 60601-1II. osztaly
« Muszer biztonségi besoroldsa: EN 60601-1 ME II. osztdly
« EMC: EN 60601-1-2, B osztdly
« A miszer folyamatos haszndlatra készlt.
+ A miszer NiMH elemeket tartalmaz
« NiMH elemeket tartalmaz:
« Elem tipusa: AAA, djratéltheté
o Fesziiltség: 1,2V
« Aramerésség: 900 mAh
« Alkalmazott részek az IEC 80601-2-60 szerint: A m(iszer

hegye és a mlszer a hegytél szamitott 80 mm-ig,
MulTipeg és MulTipeg Driver.

5. Miikédési kornyezet
Kérnyezeti hémérséklet: 16 °C - 40 °C (60 °F - 104 °F).

Relativ pdratartalom: 10 % - 80 % Rh.
Légkéri 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 pératartalom: 10 % - 85 % Rh.

Légkdri nyomds: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Szimbélumok

Katalégusz-

Figyelmeztetés s2am

Egyedi eszkdz c E CE-jelélés
azonosito

Vigydzat: A szévetségi
térvények értelmében ezt

9 b

«
Tartsa be a Tétel/gyartasi il a berendezést csak orvos
hasznélati tétel k?é Tartsa szarazon & Only vagy fogorvos arulhatja,
utasitdast illetve csak orvos vagy

fogorvos rendelheti el a
hasznalatat

Az elektronikus
berendezésekbdl
szdrmazé hulladékot

a helyi eléirasoknak
megfeleléen kell kezelni

Hémérsékleti
hatarérték

Magneses
& mezé @ Sorozatszédm
figyelmeztetés

hatarérték

134°C Autoklavba Légkéri (] P
99 helyezheté % nyomds Gyarté Blehplfsu aklkolmczoﬁ
bt 134 °C-ig alkatrészel

Nem sterilen Elektronikus
e haszndlati 20XX-YY  Gydrtési datum % Pdaratartalom hatarérték
NON szallitjuk P
STERILE utasitas

£
:

Orvostechnikai
berendezés




8. Jellemzék

A Penguin RFA a fogdszati implantdtumok stabilitésédnak
(ISQ) mérésére szolgdld miszer. A miszer méri a MulTipeg
rezgési frekvencidjat, és ISQ értékként jeleniti meg. Az I1SQ
érték (1 - 99) jelzi az implantdtum stabilitdsat - minél maga-
sabb az érték, anndl stabilabb az implantdtum.

Amiszer +/-11SQ egység pontossdggal méri az ISQ értéket.
Az implantatumra szerelve, a MulTipeg rezgési frekvencidja
akadr 2 I1SQ egységnyit is valtozhat a meghuzdasi nyomatéktdl
fuggden.

Kertilni kell a berendezés mas berendezések
melletti vagy egymadsra rakott hasznalatat, mert az

nem megfelelé mikédést eredményezhet.

9. MulTipeg

A MulTipeg titdniumbdl késziilt, és a tetején beépitett fogd
taldlhaté a MulTipeg driverhez. Haszndlat elétt ellenérizze,
hogy nincsenek-e sériilések a MulTipeg-en. A sérilt MulTi-
peg nem haszndlhaté, mivel fenndll a hibds mérések kocka-
zata.

Kilédnb6z6 MulTipeg tipusok allnak rendelkezésre a kulénféle
implantdtum-rendszerekhez és tipusokhoz. Kérjlik, tekintse
meg a szdllité frissitett listajat.

A mérések kizarélag a megfelel6 MulTipeg
haszndlataval végezheték el. Rossz MulTipeg
haszndlata hibds méréseket okozhat, vagy a

MulTipeg vagy az implantatum kérosodasahoz
vezethet.

A miszer révid magneses impulzusokat bocsat ki,
A melyek hossza 1 ms, eréssége +/- 20 gauss, 10 mm

tavolségban a miszer csicsatél. Ovintézkedésekre

lehet szlikség, ha a miszert szivritmus-szabdlyozék

vagy mads, magneses mezékre érzékeny
berendezések kézelében haszndlja.

10. Miiszaki miikodés

AMulTipeg rezgésbe hozdsdhoz révid magneses impulzusok
érkeznek a miszer cstcsardl. A magneses impulzusok kél-
csénhatdsba lépnek a MulTipeg belsejében [évé magnessel,
és rezgésbe hozzdk a MulTipeg-et. A mlszerben lévé felve-
vé felveszi a valtakozé magneses teret a rezgd magnestél,
kiszamitja a frekvenciat és a frekvencidbdl az ISQ értéket.

11.1SQ érték

Az implantatum stabilitdsa ,I1SQ értékként” jelenik meg.
Minél magasabb az érték, anndl stabilabb az implantatum.
Az 1SQ-t szdmos klinikai tanulmany irja le. A tanulmdnyok
listdja elkérheté a szdllitétol.

12. Implantatum stabilitas

Az implantdtumnak kiilénb6z6 stabilitdsa lehet a kiilénbézé
iranyokban. Ugyeljen arra, hogy a MulTipeg teteje kériil
kilénbo6zé irdnyokbdl mérjen.

Erésen ajanlott megmérni az ISQ értéket az implantatum
betltetésekor, hogy legyen alapérték a jdvébeni mérésekhez.
Amikor az ISQ-t késébbi szakaszban mérik, az ISQ-érték
vdltozdsa az implantdtum stabilitdsdnak véltozdasat fogja
tiikrézni. igy az 1SQ alakuldsa segit az implantatum betéltési
idejére vonatkozé déntésben.

Megjegyzés: A stabilitdsi érték egy tovabbi paraméter az
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implantatum beliltetési idejének meghatdrozdsahoz. Avégsé
kezelésre vonatkozé déntés az orvosok feleléssége.

13. Elemek és téltés

A miszer 2 db NiMH elemcelldt tartalmaz, melyeket a
haszndlat elétt fel kell tolteni. A teljes feltdltés korulbelll
3 6rat vesz igénybe 20 °C-on vagy 68 °F-on. A magasabb
szobahémérséklet néveli a toltési idét. Teljesen feltoltott
dllapot esetén a miszer folyamatosan 60 percen at tud
mérni, mielétt ismét télteni kell. A sarga 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 mlszer automatikusan kikapcsol. Az elem téltése
alatt a kék LED vilagit. Amikor az elem teljesen feltsltott, a
fény kikapcsol. At6ltét nem szabad bedugva hagyni a mérés
alatt, az dramvezeték interferencia kockdzata miatt, ami
megneheziti a mérést.

14. Hasznaélat

14.1 A miiszer be-/kikapcsolasa

A miszer bekapcsoldsdhoz nyomja meg a mikédteté gom-
bot. Révid hangjelzés hallhaté, majd a kijelzd dsszes szeg-
mense révid ideig vilagit. Ellendérizze, hogy minden szegmens
vilagit-e.

Ezutdn réviden megjelenik a szoftver verzié, mielétt a miiszer
elkezd mérni. Ha a beinditds alatt hibakéd (EX, ahol , X" a
hiba szdma) jelenik meg, kérjik nézze meg a ,Hibaelhdaritas”
fejezetet.

Akikapcsoldshoz nyomja meg és tartsa benyomva a miikéd-
teté gombot, amig a miszer kikapcsol. A mlszer automati-
kusan ledll 30 masodperc inaktivitds utén.

14.2 Penguin RFA mérés

A MulTipeg (3. dbra) a MulTipeg driver (2. dbra) segitségével
szerelhetdé rd az implantdtumra. Kézzel hizza meg, 6-8
Nem nyomatékkal. Kapcesolja be a miszert, és tartsa kézel
a muszer csticsat a MulTipeg csticsdhoz (5. dbra). Amikor a
jel megérkezik, révid hangjelzés hallhaté, majd az ISQ érték
révid idére megjelenik a kijelzén, mielétt a muiszer ismét
elkezdi a mérést.

Elektromdgneses zaj esetén a mliszer nem tud mérni. Az
elektromdagneses zaj figyelmeztetés hallhatd, és lathaté is
a kijelzén. Prébdlja meg eltdvolitani a zaj forrasat. A forras
lehet a miszer kézelében [évé barmely elektromos beren-
dezés.

nem sziikséges sterilitds, vagy sebészeti fonalat, ha
steril kériilmények sziikségesek) a MulTipeg Driver
régzitéséhez intraordlis munkavégzés sordn.

f Mindig haszndljon cérndt (példaul fogselymet, ha

15. Tisztitas és karbantartas

Hasznalat el6tt az alkatrészeket meg kell tisztitani
és fertétleniteni kell.

15.1 A miiszer
Tisztitas
A miszert ftisztitészeres oldattal dtitatott térlékenddvel

tisztitsa egy percig, majd egy percig térélje vizzel atitatott
szészmentes torlékendével.

Specidlis tisztitészer: Neodisher Mediclean forte.
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A sterilitdst igénylé kérnyezetben térténé haszndlathoz a
muszert steril burkolattal kell lefedni.

Fertétlenités

70 %-os izopropil-alkohollal étitatott ronggyal térélje a mi-
szert egy percig, majd hagyja megszdradni a miszert két
percig, a haszndlat eltt.

Megjegyzés: Ne prébdlja meg eltdvolitani a miszer hegyét.

A Ne tegye autoklavba a miszert.

A miszert minden haszndlat soran burkolattal kell
haszndlni. (Csak USA).

A miszert a betegek kézott fertétlenitészerrel meg
kell tisztitani.

15.2 MulTipeg és MulTipeg Driver

Haszndlat elétt ellenérizze, hogy nincsenek-e sériilések a
MulTipeg-en és a MulTipeg Driveren. Selejtezze le a MulTi-
peg-et, ha lathaté kdrosoddsokat taldl, mint példdaul sulyos
elszinezédés vagy sériilés. Selejtezze le a Drivert, ha a (Mul-
Tipeg-hez) csatlakozé alkatrész lathatéan kopott.

Tisztitas
Meritse a készlléket 1%-os csapvizes (20 - 30 °C) Alconox
oldatba 5 percre. Tisztitsa a késziléket az oldatban inter-

dentdlis kefével 1 percig. Oblitse csapvizzel (25 - 35 °C) 10
mdsodpercig. Szdritsa meg szészmentes t6rélkézével.

Sterilizalas

A sterilizalast elévakuumos gdézsterilizatorban (autoklav) kell
végezni, az ISO 17665-1 szabvdnynak megfeleléen. Tisztitsa
meg a termékeket, majd helyezze Sket FDA-tiszta (USA)
autoklav zacskéba a sterilizalas eldtt. Az aldbbi sterilizalasi
folyamat alkalmazhaté:

« Legaldbb 3 percig 134 (-1/+4) °C vagy 273 (-1,6/+7,4) °F
« 30 perc szdritasi idé
Kévesse a haszndlt autoklavra vonatkozé utasitasokat.

Ne tisztitsa a MulTipeg-et ultrahanggal.
Ez kdrosithatja a MulTipeg-et.

16. Elettartam

Az elemek varhatéan tébb, mint 500 téltési ciklust birnak ki a
kapacitas észreveheté vdltozasa elétt. Ez 5 éves élettartam-
nak felel meg. A belsé elemek 500-ndl tébb alkalommal télt-
heték fel teljesen. A miszer nem maradhat feltéltés nélkil 1
évnél tovdbb, a kapacitds romldsanak elkeriilése érdekében.

A MulTipeg Driverre legaldbb 100 autoklav ciklus, mig a
MulTipeg-re legaldbb 20 autoklav ciklus garantalt, miel6tt
barmilyen jellegli romlds tapasztalhaté.

17. Hibaelhdritéas és tesztelés

Amiszer ISQ tesztkészilékkel (6. dbra) tesztelhetd. Kapcsol-
ja be a miszert, és tartsa kézel a cstcsat a tuskéhez. Amikor
a jel megérkezik, révid hangjelzés hallhaté, majd az adat-
téblan lathaté tartomdényban bedllitott 1ISQ érték megjelenik
a kijelzén.

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 miszer cstcsat a MulTipeg cstcsdhoz.
Ellendrizze tovabbd, hogy semmilyen ladgy szévet ne érjen
hozz& a csaphoz, mely befolydsolhatné a rezgést. Amikor
a késziilék mér, a kijelzén megjelenik a mérés szimbdlum.

Zaj figyelmeztetés (hallhaté, és lathaté a kijelzén):

A figyelmezteté szimbdlum a miszer kzelében lévé
elektromos berendezés miatt jelenik meg. Prébdlja meg
eltavolitani a forrast.

« Ami hirtelen kikapcsol:

A muszer automatikusan kikapcsol 30 masodperc
inaktivitds utdn. Akkor is kikapcsolhat, ha az elem
toltéttségi szintje tal alacsony, vagy az aldbbiakban leirt
barmelyik hibakéd miatt.

Nem minden szegmens vilagit a miiszer
bekapcsolasakor:

A miszer megrongadlédott, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni.

17.2 Hibakédok

Meghibdsodds esetén, a kévetkezd hibakédok jelennek meg
a kijelzén a kikapcsolds el6tt:

E1: Hardver hiba. Hibds elektronika

E2: Zaj hiba. Akkor lathatd, ha folyamatos elektromdagneses
zaj van jelen

E3: Impulzuserésségi hiba. Magneses impulzusgenerdlds
miikddési hiba

Ha nem a berendezés gydrtéja dltal meghataro-
A zott vagy biztositott tartozékokat és cserealkatré-

szeket haszndl, az a berendezés kibocsatasanak

ndvekedését vagy elektromdagneses immuni-

tédsdnak cs6kkenését eredményezheti, és nem
megfelelé mikédéshez vezethet.

18. Tartozékok és cserealkatrészek

Modell | MulTipeg Hélézati adapter
Driver Modellszém
UEO5WCP-052080SPC
Vagy
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Modell | EU dugé. | UKdugé. | AU dugé. | USA dugé. | ISQ teszt-
késziilék
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Kérjiik, tekintse meg a szallité frissitett listdjat.

19. Szervizelés

A miszer meghibdsoddsa esetén forduljon a gydrtéhoz vagy
aforgalmazéhoz. A Penguin RFA miszerre két éves garancia
vonatkozik.

20. Sulyos incidensek

A készilékkel kapcsolatban bekévetkezé barmely silyos
incidenst be kell jelenteni az Integration Diagnostics Sweden
AB-nek, és az On dllamdban illetékes hatésagnak.



21. EMC informéciék
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A miszer az emisszié és immunitds tekintetében megfelel az EN 60601-1-2 szabvdany eldirdsainak. Ha a miszer érzékeny
elektronikus berendezést érint, prébdlja meg névelni a tavolsdgot az ilyen berendezésektél. A t61té nem lehet csatlakoztatva

a mérések alatt.

Utmutaté és gyartséi nyilatkozat — Elektromdagneses kibocsatasok

A Penguin RFA az aldbbi elekiromdagneses kérnyezetben hasznalhaté.

Emissziés tesztek Megfeleléség Elektr kérnyezet - G 4

RF kibocsatasok CISPRI11 1. csoport A Penguin RFA csak a belsé mikédéshez haszndl RF
energidt.

RF kibocsatasok CISPRI11 B osztdaly A Penguin RFA djratéltheté elemmel miikédé késziilék.

Harmonikus kibocsatdas IEC61000-3-2

Nem alkalmazandé

Feszliltségingadozdsok/-esések IEC61000-3-3

Nem alkalmazandé

Utmutaté és gyéartéi nyilatkozat — Elektromagneses immunitési vizsgalati szintek

A Penguin RFA az aldbbi elektromdagneses kérnyezetben haszndlhaté.

Immunitési vizsgalat

EMC szak

Vi slati £ oAl £

Vizsg szintek, pr

tranziens dllapot a tdpvezetékeken

any vagy gligy
gal 6d ézményi kérnyezet
Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV érintkezé
£2kV+4kV+8KkV+15kVievegd
Sugdrzott RF-EM-mezék IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1kHz
Radidfrekvencids (RF) vezeték nélkiili kommunikaciés IEC61000-4-3 30 cm minimdlis szepardciés tavolsdg a radidadotdl
berendezések kézelségi mezéi
Névleges teljesitményfrekvencidji magneses mezdk IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz vagy 60 Hz
Elektromos gyors tranziens/burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz ismétlési frekvencia
Vezeték-vezeték tilfesziiltség, Vezeték-fold tulfesziltség IEC 61000-4-5 0,5 £1kV, £ 2kV
RF mezék dltal kivaltott vezetett zavarok IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 % AM ISM savokban 0,15 MHz és 80 MHz kézott
80 % AM 1 kHz-en
Fesziiltségcsdkkenések, feszilltségkimaradasok és elekiromos | 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)
Egyfazisu: 0°

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




A készlilékkel kapcsolatban bekévetkezd
bdrmely sulyos incidenst be kell jelenteni
az Integration Diagnostics Sweden AB-nek,
és az On dllaméban illetékes hatésagnak.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB l
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Specifications are subject to change without notice.
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