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1. LietoSanas indikacijas

Penguin RFA indicéts zobu implantu stabilitates mérisanai.
Tas tiek indicéts lietoSanai pacientiem, kuriem ftiek veiktas
zobu implantacijas procediras, un paredzéta pacientu po-
puléacija ir pacienti, kuriem ir zobu implanti.

Kontrindikacija Penguin RFA lieto$anai ir implantu sistémas,
kuram nav iespéjams pievienot MulTipeg mehaniskas nesa-
deribas dé|.

Penguin RFA lietodanas tiedais kliniskais ieguvums ir objekti-
vas vértibas (ISQ vértibas) mérisana un iegdsana, kas nora-
da uz implanta stabilitati.

2. Paredzetie lietotaji

Tikai profesionaliem veselibas apripes specidlistiem un pro-
fesiondla veselibas apripes iestazu vidé. Lidzu, izlasiet lieto-
Sanas instrukciju pirms pirmas lietosanas.

3. Attéli un sistémas sastavdalas

1. att. Penguin RFA instruments
leklauts iepakojuma

N

. att. MulTipeg draiveris
leklauts iepakojuma

w

. att. Parauga MulTipeg
Nav ieklauts, tiek tirgots atseviski

)

. att. Stravas adapteris un kontaktdaksas
leklauts iepakojuma

(&)

. att. Mérijumu pozicija
Parada, ka instrumenta gals jatur pret MulTipeg
mérisanas laika

. att. 1SQ testeris
Nav ieklauts, tiek tirgots atseviski

[

Izmantojiet tikai originalas rezerves dalas.

Stravas padeve: lzmantojiet tikai komplektacija
ieklauto stravas adapteri un kontaktdaksas.

So aprikojumu lietotdjam nav Jauts modificét.

Baterijas ir jaglaba atseviski.

= > B B
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4. Specifikacijas
« Stravas padeve: 5 VDC, 1VA
« Ladétaja ievade: 100 - 240 VAC, 5 VA
« Instrumenta svars: 82 g
o Instrumenta izméri: 201 mm x 26 mm x 31 mm
« Ladétaja drosibas klase: EN 60601-1 I klase
« Instrumenta drosibas klase: EN 60601-1 ME Il klase
« EMS: EN 60601-1-2, B klase
o Instruments ir paredzéts nepartrauktai lietosanai
« Instrumentd ievietotas NiMH baterijas
« Satur NiMH baterijas:
« Bateriju tips: AAA, ladéjamas
e Spriegums: 1,2V
« Strava: 900 mAh

Pielietotas dalas saskand ar IEC 80601-2-60: Instrumenta
gals un instruments lidz 80 mm no gala, MulTipeg un
MulTipeg Driver.

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. Transporté$ana un uzglabasana

Vides temperatiara: -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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8. Raksturipasibas

Penguin RFA ir zobu implantu stabilitates (ISQ) mérisanai
paredzéts instruments. Instruments méra MulTipeg rezo-
nanses frekvenci un parada to k& 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.

Jaizvairas no §i aprikojuma lietosanas blakus citam
aprikojumam vai kopa ar to, jo tas var izraisit
nepareizu darbibu.

9. MulTipeg

MulTipeg ir izgatavots no titéna, un td augspusé ir integréts
rokturis MulTipeg draiverim. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai
MulTipeg nav bojats. Bojatus MulTipegs nedrikst izmantot, jo
pastav kladainu mérijumu risks.

Ir pieejami dazadi MulTipeg draiveri, kas paredzéti daza-
dam implantu sistémam un tipiem. Ladzu, skatiet atjaunina-
to sarakstu no piegadatdja.

Mérijumus drikst veikt, tikai izmantojot pareizas
MulTipeg tapas. Nepareiza MulTipeg izmantosana
var izraisit klGdainus 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 nepieciesami, lietojot
instrumentu tuvu sirds elektrokardiostimulatoriem
vai citam aprikojumam, kas ir jutigs pret
magnétiskajiem laukiem.

10. Tehniskas funkcijas

Lai MulTipeg iedarbinatu vibracija, no instrumenta gala tiek
satiti isi magnétiski impulsi. Magnétiskie impulsi mijiedarbo-
jas ar MulTipeg iekSpusé esoso magnétu un izraisa MulTi-
peg vibraciju. Instrumentd eso$ais panéméjs uztver mainigo
magnétisko lauku no vibréjosa magnéta, aprékina frekvenci
un no ta ISQ vértibu.

11. 1SQ vértiba

Implanta stabilitate tiek paradita ka “ISQ vértiba”. Jo lielaka
vertiba, jo stabilaks ir implants. ISQ ir aprakstits daudzos
kliniskos pétijumos. Pétijlumu sarakstu var pasitit no piega-
dataja.

12. Implanta stabilitate

Implantam var bat atskiriga stabilitate dazados virzienos.
Noteikti veiciet mérijumus no dazadiem virzieniem ap MulTi-
peg augsdalu.

Ir |oti ieteicams izmérit ISQ vértibu implanta ievieto$anas lai-
ka, lai batu pieejama pamatlinija turpmakiem mérijumiem. Ja
ISQ méra vélak, I1SQ vértibas izmainas atspogulos implanta
stabilitates izmainas. Tada veida ISQ progresésana palidzés
pienemt |émumu par implanta ievietodanas laiku.

Piezime: Stabilitates vértiba ir papildu parametrs, lai izlemtu,

kad ievietot implantu. Par galigo Iémumu 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
temperatard. Siltaka istabas temperatira palielinas uzlades
laiku. Pilniba uzladéts instruments var nepartraukti mérit
60 mindtes, pirms tas ir jauzladé. Kad baterijas ir jauzladeé,
iedegas dzeltend gaismas diode. Kad baterijas sasniedz
kritisko limeni, dzelten& 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. Mérisanas
laika ladétaju nevajadzétu pieslégt elektrotiklam, jo pastav
elektrolinijas traucéjumu risks, kas apgratina mérijumu.

14. Lieto$ana

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 kla-
das kods (EX, kur “X" ir k|Gdas numurs), lGdzu, skatiet sadalu
“Traucéjummeklésana”.

Lai izslegtu, 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
MulTipeg draiveri (2. attéls). Pievelciet ar roku 6 - 8 Nem pie-
vilk§anas griezes momentu. leslédziet instrumentu un turiet
galu tuvu MulTipeg augspusei (5. attéls). Kad tiek sanemts
signdls, atskan pikstiens, un péc tam displeja uz isu bridi tiek
paradita ISQ vértiba, pirms instruments atsak mérit.

Ja ir elektromagnétisks troksnis, instruments nevar izmérit.
Bridindjums par elektromagnétisko troksni ir dzirdams, ka
ari redzams displeja. Méginiet nonemt trok$na avotu. Avots
varétu bat jebkura instrumenta tuvuma eso$a elektroiekarta.

Vienmér izmantojiet diegu (pieméram, zobu
diegu, ja nav nepiecieSama sterilitate, vai
kirurgisko diegu, ja nepiecie$ami sterili apstakli),
lai nostiprinatu MulTipeg Driver, stradajot mutes
dobuma.

15. Tiri$ana un apkope

Pirms lietoSanas detalas ir janotira un jadezinficé.

15.1 Instrumenta

TiriSana

Instrumentu var tirit ar salvetém, kas iemérktas mazgdasanas
lidzekla $kiduma uz vienu mindti, un péc tam vienu minati
slaukot ar Gdeni samércétam bezpliksnu salvetém.

Noraditais tiriSanas lidzeklis: Neodisher Mediclean forte.

Lai izmantotu vidés, kur nepiecie$ama sterilitate, instrumen-
tam jabat parklatam ar sterilu parsegu.

Dezinfekcija

Izmantojiet dranu, kas samércéta 70 % izopropilspirtd un
vienu minati slaukiet instrumentu un péc tam |aujiet instru-
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mentam divas minates nozit pirms lietoSanas.

Piezime: Neméginiet nonemt instrumenta galu.

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 lieto$anas 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

legremdéjiet ierici 1 % Alconox $kiduma ar kréna Gdeni (20 -
30 °C) uz 5 minGtém. Tiriet ierici ar starpzobu birsti 1 minati
$kiduma. Noskalojiet zem tekoSa krana Gdens (25 - 35 °C) 10
sekundes. Nosusiniet ar bezpliksnu 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
maisina. lzmantojiet $adu sterilizacijas procesu:

o Vismaz 3 mindtes pie 134 (-1/+4) °C vai 273 (-1,6/+7,4) °F

« 30 mindsu zavésanas laiks

|zpildiet izmantota autoklava noradijumus.

Netiriet MulTipeg ar ultraskanu.
Tas varétu radit MulTipeg bojajumus.

16. Darbmuzs

Paredzams, ka baterijas izturés vairak neka 500 uzlades cik-
lu, pirms radisies ievérojamas jaudas izmainas. Tas atbilst 5
gadu kalposanas laikam. lekséjas baterijas var pilniba uzla-
dét vairak neka 500 reizes. Instrumentu nedrikst atstat bez
uzlades ilgak par 1 gadu, 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 ISQ testeri (6. att.).
leslédziet instrumentu un turiet galu tuvu tapas aug$pusei.
Kad tiek sanemts signals, atskan pikstiens, un péc tam dis-
pleja tiek paradita iestatita ISQ vértiba diapazond, kas no-
radits uz etiketes.

17.1 lespéjamas kludas

o Grati sasniegt mérijumu:
Dazos gadijumos instrumentam ir gratak likt MulTipeg
vibrét. Ja ta, méginiet turét instrumenta galu tuvak
MulTipeg augspusei. 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 izsléedzas péc 30 sekunzu
neaktivitates Tas var arf izslégties, ja bateriju uzlades
limenis ir parak zems vai ir aktivs kads no talak
aprakstitajiem kladu kodiem.

« leslédzot instrumentu, ne visi segmenti ir izgaismoti:
Instruments ir bojats un ir janosata uz remontu vai mainu.

17.2 Kladu kodi

Jarodas darbibas traucéjumi, sie kladu kodi tiek paraditi dis-
pleja pirms ta izslégsanas:

E1: Programmatiras klida. Elektronikas defekts

E2: Trok$na klada. Tiek radita, ja ir klateso$s nepartraukts
elektromagnétisks troksnis

E3: Impulsa jaudas klida. Nepareiza magnétiska impulsa
Jenerésana

|Izmantojot citus piederumus un rezerves dalas,
kas nav §i aprikojuma razotaja noraditas vai
nodrosinatas, var palielinaties emisijas vai

samazinaties §T aprikojuma elektromagnétiska
imunitate, tadéjadi izraisot nepareizu darbibu.

18. Piederumi un rezerves dalas

Modelis | MulTipeg Stravas adapteris
draiveris Modela Nr.
UEO5WCP-052080SPC
vai
UESO6WNCP-052080SPA
ATS. 55003 55093
55263
Modelis ES AK AU AsV I1SQ
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
razotdju vai izplatitaju. 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.



Latviski

21. EMS informacija

Instruments atbilst EN 60601-1-2 prasibam attieciba uz emisiju un imunitati. Ja instruments ietekmé jutigu elektronisko apriko-
jumu, méginiet palielinat attalumu lidz $adam aprikojumam. Mérijumu laika ladétaju nedrikst pieslégt.

Noradijumi un raZotdja deklaracija — elektromagnétiska emisija

Penguin RFA ir paredzéts lieto$anai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

Emisijas testi Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas

RF emisijas CISPR11 1. grupa Penguin RFA izmanto RF energiju tikai savam iek3&jam
funkcijam.

RF emisijas CISPR11 B klase Penguin RFA Ar baterijam darbinama ierice.

Harmoniska emisija IEC61000-3-2 Nav piemérojams

Sprieguma svarstibas/mirgo$anas emisijas IEC61000-3-3 Nav piemérojams

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiskas imunitates testa limeni

Penguin RFA ir paredzéts lieto$anai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

Imunitates tests EMS standarts vai Testa limeni, profesionalas veselibas apriipes iestades
testa metode vide
Elektrostatiska izlade (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakts

+2kV+4kV+8KkV+15kV 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 30 A/m

50 Hz vai 60 Hz
Elektriska atra pareja/impulss IEC 61000-4-4 +2kV

100 kHz atkartosanas 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 1kHz

Sprieguma kritumi, sprieguma partraukumi un elektriskie IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cikls

parejas apstakli pa piegades linijam Pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 315°
0 % UT; 1 cikls

Un 70 % UT; 25/30 cikli (50/60Hz)

Viena faze: pie 0°

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




Par jebkuru nopietnu incidentu,

kas noticis saistiba ar ierici, jazino
Integration Diagnostics Sweden AB
un jasu valsts kompetentajai iestadei.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB l
Furstenbergsgatan 4
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