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1.1 Alkalmazdsi teriilet

A Penguin GO a fogdszati implantdtumok stabilitésdnak
mérésére szolgdl. Az alkalmazds indikdciéja olyan
pdciensekre vonatkozik, akik fogdszati implantaciés
beavatkozdson esnek at, és a célzott betegpopuldcié azok a
pdciensek, akik fogdszati implantdtumot kapnak.

A Penguin GO haszndlatdnak kontraindikacidja azokndl az
implantdtumrendszereknél &ll fenn, amelyekhez a MulTipeg
mechanikai inkompatibilitds miatt nem csatlakoztathaté.

A Penguin GO haszndlatanak kézvetlen klinikai elénye az
implantadtum stabilitdsat jelzé objektiv érték (ISQ-érték)
mérése és meghatdrozasa.

Akésziilék révid, magneses impulzusokat bocsat ki
A (1 ms, +/- 20 gauss) a késziilék hegyétdl szamitott 10
mm tévolsagban. Ovintézkedésekre lehet szikség
a készulék haszndlatakor, ha a péciensnek
szivritmus-szabdlyozéja vagy mds, magneses
mezére érzékeny berendezése van a kézelben.

1.2. Tervezett felhasznalék

Csak szakmai egészséglgyi felhaszndldk és egészségugyi
intézményi kérnyezetben térténé alkalmazdasra. Kérjik, az
elsé haszndlat elétt olvassa el a hasznalati Gtmutatét.

1.3. Abrék és rendszerkomponensek

1. dbra Penguin GO készllék
A csomag tartalmazza

2. dbra MulTipeg Driver
Nem tartalmazza, kilén megvésérolhatéd
3. dbra MulTipeg példa
Nem tartalmazza, kilén megvdésdarolhaté
4, dbra ISQ Tester
Nem tartalmazza, kilén megvdasdarolhaté
5. dbra Mérési pozicid
Megmutatja, hogyan kell a készilék hegyét a
MulTipeg felé tartani mérés kdzben
6. dbra Elemhely Megmutatja, hogyan kell az alsé részt

lecsavarni az elem behelyezéséhez.
Az elem nem tartozék.

Csak eredeti alkatrészek haszndlata
megengedett.

Magyar

2. Miiszaki adatok
« Csomagoldsi adatok
o Méret: 108 x 85 x 50 mm
« Térfogat: 904 800 mm?
e Suly:174 g
« Anyag: PU (fellilet) + 6 mm, 75 fokos EVA (test + kotott
szdvet bélés) Belsé: felsd fedélben szendvicszseb + alsé
részben CNC megmunkalt EVA hab
o Késziilék miiszaki adatai
» Tapfesziiltség: 1,5V DC, 0,8 W
o Készllék sulya: 75 g
o Méretek: 175 mm x 36 mm x 24 mm
« Biztonsagi osztdly: EN 60601-1 ME
« Alkalmazott részek az IEC 80601-2-60 szabvdny szerint:
a késziilék hegye és a hegytdl szamitott 80 mm-ig
terjedd rész, a MulTipeg és a MulTipeg Driver
« EMC: EN 60601-1-2, B osztdly
« Védettségi fokozat: IP20
« Folyamatos haszndlatra tervezve
« 1db szabvdnyos 1,5 V-os alkdli AA elem sziikséges

A késziilék felhaszndlé dltali médositdsa nem
engedélyezett.

3. Uzemi kérnyezet

Kérnyezeti hémérséklet: 16° — 40 °C (60°-104 °F)
Relativ pératartalom: 10 % - 80 % Rh

Légkdri nyomds: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Szdllités és tarolas

Kérnyezeti hémérséklet: -20° - 40 °C (-4° - 104 °F)
Relativ pératartalom: 10 % - 85 % Rh
Légkori nyomds: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)



Magyar

5. Szimbélumok

>

Figyelmeztetés

Gyartasi tétel /

‘
S

&

Szdrazon tartandé

Az elektronikus
berendezések
hulladékat a helyi

Batch-kéd eléirasoknak
mmmm  Megfelelden kell
kezelni

Haszndlati N
Gtmutatd @ Sorozatszdm Hémérsékleti R BF tipust
kovetése korlatozas alkalmazott rész
kotelezé
Magneses Egyedi

m mezére U DI eszkbzazonositd Gyarté Katalégusszédm

figyelmeztetés

(Ul

134°C Autoklévozhatd Légkéri nyomds Pératartalom

14y | legfeliebb134 % ko Gtozono 20XXYY  Gydrtasi datum @ Korlatozds

B “Cig [| RN
Nem steril Elektronikus Orvostechnikai
Gllapotban hasznalati c € CE jeldlés K6
szdllitva utmutaté eszroz
INMETRO

Seguranea A Kdtelezd
Megfeleléség
Azonositdé
Jelolése




6. Jellemzék

A Penguin GO (1. dbra) egy olyan eszkdz, amely a fogdszati
implantatumok stabilitasanak (ISQ - Implant Stability
Quotient) mérésére szolgdl. A készilék a MulTipeg
rezonanciafrekvencidjat méri, és az eredményt ISQ
értékként jeleniti meg. Az ISQ érték 1-99 kdzotti skdlan jelzi
az implantatum stabilitdsat — minél magasabb az érték,
anndl stabilabb az implantatum.

A késziilék az ISQ értéket #1 ISQ egység pontossaggal
méri. Amikor a MulTipeg az implantatumra van régzitve,
a rezonanciafrekvencia akdr 2 ISQ egységgel is eltérhet, a
meghuzdasi nyomatéktdl fliggéen.

Kertlni kell az eszkdz mds berendezések kdzvetlen
kézelében vagy egymdsra helyezve térténd

hasznélatat, mivel ez helytelen mikédést okozhat.

7. MulTipeg

A MulTipeg titanbdl készllt, és a tetején integralt fogantyuval
rendelkezik a MulTipeg Driver szdmdra. Haszndlat elétt
ellendérizze a MulTipeg épségét. Sérilt MulTipeg nem
hasznalhatd, mivel hibds mérési eredményeket okozhat.

Kilénbézé tipusi MulTipeg dll rendelkezésre, amelyek
kilénféle  implantdtumrendszerekhez  és  tipusokhoz
illeszkednek. Kérjik, tekintse meg a gyartd dltal kézzétett
naprakész listat a megfeleld tipusok kivalasztdsdhoz.

A méréseket kizarélag a megfelelé MulTipeg
haszndlataval szabad elvégezni. Nem
megfelelé MulTipeg hasznalata hibds mérési

eredményekhez vagy a MulTipeg illetve az
implantatum sériléséhez vezethet.

8. Miiszaki miikédés

A MulTipeg rezgésbe hozdsdhoz révid, magneses
impulzusokat kild a készilék hegye. Ezek a magneses
impulzusok kélcsénhatdsba lépnek a MulTipeg belsejében
lévé magnessel, amelynek hatdsdra a MulTipeg rezgésbe
jon. A készllék érzékeli a rezgé magnes dltal létrehozott
valtakozé magneses mezét, kiszdmitja a frekvenciat, és
ebbdl meghatdrozza az ISQ értéket.

9. 1SQ-érték

Az implantatum stabilitasat egy ,ISQ érték” formdjaban
jeleniti meg. Minél magasabb az érték, anndl stabilabb
az implantdtum. Az ISQ értéket szdmos klinikai tanulmany
ismerteti. Atanulmdnyok listdja a beszallitétél megrendelheté.

10. Implantéatum stabilitas

Az implantatum stabilitdsa kildnbdz6 iranyokban eltéré
lehet. Ugyeljen arra, hogy a mérést a MulTipeg teteje koril
tébb irdnybdl végezze el.

Erésen ajdnlott az ISQ értéket mdr az implantatum
behelyezésekor megmérni, hogy ez késébbi mérésekhez
kiindulasi referenciaértékként szolgdljon.Amikor az 1SQ
értéket késébbi idépontban ismét megmérik, az érték
vdltozdsa az implantatum stabilitdsdnak valtozasat tikrozi.
Ily médon az I1SQ érték alakuldsa segiti a déntéshozatalt az
implantatum terhelésének megfelelé idépontjardl.

Megjegyzés: A stabilitdsi érték egy kiegészité paraméter az
implantdtum terhelésének idézitésére vonatkozé déntéshez.
A végsé kezelési déntés a kezelborvos feleléssége.
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11. Elemek és toltés

A késziilék egy darab szabvdnyos AA ele mmel (1,5 V)
mukodik. Az elem dllapota a késziilék kijelzéjén jelenik
meg. Ha az elem téltéttsége tal alacsony, a késziilék
automatikusan kikapcsol. Ha a késztiléket 2 hétnél
hosszabb ideig nem haszndljdk, az elemet el kell tavolitani.

11.1 Elemcsere
Amikor az elem eléri élettartama végét, cserélhetd (6. dbra).

12. Haszndlat

12.1 Készilék be- és kikapcsolasa

A készilék bekapcsoldsdhoz nyomja meg a mikodtetd
gombot. A mérés megkezdése elétt révid hangjelzés
hallhatd, és a kijelzén megjelenik a szoftver verziészama.

Ha az inditds sordn barmilyen hibakéd (EX, ahol ,X” a hiba
szédma) jelenik meg, kérjik, olvassa el a ,Hibaelhdritds”
szakaszt. A készilék kikapcsoldsdhoz nyomja meg a
mikddteté gombot. A késziilék 10 mdasodperc tétlenség utdn
automatikusan kikapcsol.

12.2 Mérés

A MulTipeg (3. dbra) az implantatumra a MulTipeg Driver
(2. dbra) rogzitheté. Kézzel hizza meg, korilbelll 6-8
Nem meghtzdsi nyomatékkal. Kapcesolja be a késziiléket,
és tartsa a készilék hegyét a MulTipeg tetejéhez kdzel (5.
dbra). Amikor a jel vételre keriil, hangjelzés hallhaté, és a
kijelzén megjelenik az ISQ-érték.

Ha elektromdégneses zaj van jelen, a készulék nem tud
mérést végezni. Az elekiromdgneses zajra figyelmeztetés
hang- és vizudlis jelzéssel is megjelenik a kijelzén. Prébdlja
meg eltavolitani a zaj forrdsat — ez barmely, a készilék
kozelében lévé elektromos berendezés lehet.

A hordozhaté RF ko mmunikdcids eszkézok,
A beleértve az antenndkat is, befolydsolhatjak a

készilék mikoédését. Hasznalat kézben az egyéb

berendezésektdl valé minimdlis tavolsag 30 cm (12

hivelyk) legyen, beleértve a gyarté dltal megadott
kdbeleket is.

Intraordlis munkavégzés soran mindig hasznaljon
A szdlat (pl. fogselymet, ha sterilitds nem sziikséges,

vagy sebészi fonalat, ha steril kérilmények

sziikségesek) a MulTipeg Driver biztositasdhoz.

13. Tisztitas és karbantartas

Hasznalat el6tt az alkatrészeket meg kell tisztitani
és fertétleniteni.

13.1 Késziilék

Tisztitas

Tordlje le a késziiléket mosdszeres oldattal megnedvesitett
kenddvel, kérulbelll egy percig.

Ezutdn haszndljon szészmentes kenddét, amelyet vizzel
megnedvesitett, és tordlje le a mosdszeres oldatot egy percig.
Neodisher Mediclean

A késziiléket az Egyesult Allamokban mindig FDA dltal
engedélyezett, steril fogdszati véddhiivellyel kell hasznalni.

Fertétlenités

Haszndljon 70 %-os izopropil-alkohollal megnedvesitett
kendét, tordlje le a késziiléket egy percig, majd hagyja
szdradni két percig a haszndlat elétt.
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A késziiléket minden péciens kézétt fertétleniteni
kell a javasolt fertétlenitészerek haszndlataval. A

késziiléket nem szabad autoklavozni.

Megjegyzés: A készlilék hegyét ne prébdlja meg
eltdvolitani.

13.2 MulTipeg és MulTipeg Driver

Haszndlat elétt ellendrizze a MulTipeg és a MulTipeg Driver
dllapotat. Ha lathaté sérilések, példaul erés elszinezédés
vagy mechanikai sériilés tapasztalhaté, a MulTipeg-et ki
kell selejtezni. A meghaijtét szintén ki kell selejtezni, ha a
MulTipeghez valé csatlakozé rész lathatéan kopott.

Tisztitas

Meritse az eszkdzdket 1 %-os Alconox-oldatba (vezetékes
viz, 20 - 30 °C) 5 percre. Ezutdn interdentdlis kefével tisztitsa
1 percig az oldatban. Oblitse le folyé vezetékes viz alatt

(25 - 35 °C) 10 mdsodpercig. Szdritsa meg szészmentes
térlékendével.

Sterilizalas

A ssterilizdldast elévakuumos gézsterilizdtorban (autoklavban)
kell elvégezni az ISO 17665-1 szabvdny szerint. A termékeket
tisztitsa meg, majd helyezze be FDA dltal jévédhagyott (USA)
autoklavtasakba a sterilizélds elétt. A kdvetkezd sterilizdldsi
eljarast kell alkalmazni:

« Legaldbb 3 perc 134 (-1/+4) °C-on vagy 273 (-1.6/+7.4) °F-on
o 30 perc szdritasi idé
Kévesse a haszndlt autoklav gyartdi utasitasait.

A MulTipeg nem tisztithaté ultrahanggal, Mivel ez
sérlilést okozhat a MulTipegben.

14. Elettartam
Akészllék élettartama 5 év.

A MulTipeg Driver legaldbb 100 autoklav ciklusra, a MulTi-
peg pedig legaldbb 20 autoklav ciklusra garantalt, miel6tt
barmilyen minéségromlés bekdvetkezne.

15. Hibaelhdritas és tesztelés

A készllék ISQ Tester (4. dbra) ellenérizhetd. Kapcsolja be
a készlléket, és tartsa a hegyét a tiske tetejéhez kozel.
Amikor a jel vételre keril, hangjelzés hallhaté, majd a
kijelzén megjelenik a bedllitott ISQ-érték, amely a cimkén
feltlintetett tartomdanyon beldl van.

15.1 Lehetséges hibak

« Nehéz mérési eredményt elérni:

Egyes esetekben a készlilék nehezebben hozza rezgésbe
a MulTipeg-et. Ebben az esetben prébdlja a készilék
hegyét kdzelebb tartani a MulTipeg tetejéhez. Ellenérizze
azt is, hogy nincs-e lagyrész a MulTipeghez érve, ami
befolydsolhatja a rezgést. Amikor a készllék (((‘
mér, a kijelzén mérési szimbdlum jelenik meg.

Zajra figyelmeztetés

(hang- és vizudlis jelzés a kijelzén):

Egy, a késziilék kézelében miikédd elektromos

eszkdz okozza a figyelmeztetd szimbdlum
megjelenését.

Prébalja meg eltdvolitani a zajforrdst.

A késziilék hirtelen kikapcsol:

A késziilék 10 mdasodperc tétlenség utdn automatikusan
kikapcsol. Kikapcsolhat tovdbbd, ha az elem téltéttsége
tul alacsony, vagy ha az aldbbiakban leirt hibakédok
valamelyike Iép fel.

15.2 Hibakédok

Ha a késziilék meghibdsodik, az aldbbi hibakédok jelennek
meg a kijelzén, mielétt a készilék kikapesol:

E1: Hardverhiba - az elektronika meghibdsodott

E2: Zajhiba - folyamatos elektromdagneses zaj esetén
jelenik meg

E3: Impulzusteljesitmény hiba - a magneses
impulzusgenerdlds hibds mikoédése

jévahagyott tartozékok hasznélata megnévekedett
elektromdgneses kibocsatast vagy csokkent
elektromdagneses védettséget okozhat, ami
helytelen miikédéshez vezethet.

f Az e készulékkel nem a gyarté dltal megadott vagy

16. Tartozékok és pétalkatrészek

Modell
REF 55003

MulTipeg Driver ISQ Tester

55217

MulTipeg: Kérjuk, tekintse meg a beszdllité dltal kézzétett
naprakész listat az aldbbi cimen:
https://www.penguininstruments.com/multipegs

Egyéb tartozékokért latogassa meg az aldbbi oldalt:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Szerviz

Ha a készilék meghibdsodik, Iépjen kapcsolatba a gydrtéval
vagy a forgalmazéval. A Penguin GO termékre két év ga-
rancia vonatkozik.

18. Sulyos események

A készllékkel kapcsolatban bekdvetkezett barmely suilyos
eseményt jelenteni kell az Integration Diagnostics Sweden
AB részére, valamint az On orszdgdnak illetékes hatésaga
felé.

19. Hulladékkezelés és artalmatlanitas

A késziiléket elektromos berendezésként tjra kell
hasznositani. A MulTipeg-et fémhulladékként kell
Ujrahasznositani.

Amennyiben lehetséges, az elemet lemeritett dllapotban kell
artalmatlanitani, hogy elkeriilheté legyen a révidzarlatbdl
eredd hétermelés.

Kérjiik, kévesse az On orszégdra vonatkozé helyi és
nemzeti jogszabdlyokat, irdnyelveket, szabvanyokat és
utmutatdasokat a hulladékkezelésre vonatkozéan.

« Hulladék elektromos berendezések
« Tartozékok és pétalkatrészek
« Csomagolds fr—
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20. EMC informacié

A készulék megfelel az EN 60601-1-2 szabvdnynak, amely az elektromdgneses kibocsatasra és zavartiirésre vonatkozé
kévetelményeket hatdrozza meg. Ha az eszkdz érzékeny elektronikus berendezések mikédését befolydsolja, préobdlja meg
megndvelni a tavolsagot a készilékek kozott. A t6ltét nem szabad a mérés kdzben csatlakoztatni.

Utmutatds és gyartséi nyilatkozat — Elektromégneses kibocsatasok

A Penguin GO az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kérnyezetben valé haszndlatra készilt.

Kibocsatési vizsgalatok Megfeleléség Elektromé kérnyezet - G

RF kibocsatas CISPR 11 1 csoport A Penguin GO RF energidt haszndl belsé miikédéséhez
RF kibocsatés CISPR 11 B osztdaly Elemrdl miikédé késziilék

Harmonikus kibocsatdsok IEC 61000-3-2 Nem alkalmazhaté

Fesziiltségingadozas / villogés kibocsatas IEC 61000-3-3 Nem alkalmazhaté

Utmutatds és gyartséi nyilatkozat — Elekiromégneses i mmunitési vizsgdlati szintek

A Penguin GO az aldbbiakban meghatdrozott elektromdagneses kérnyezetben vald hasznalatra készilt.

| mmunitési vizsgalatok EMC szabvény vagy | V alati szintek — prof : is eg giigyi
izsgalati méd intézményi kdrnyezet

Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV érintkezés
+2kV+4kV8KkV+15kVIevegd

Sugdrzott RF elektromagneses mezék IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM 1kHz-en

RF vezeték nélkili ko mmunikdciés berendezések kozeli IEC 61000-4-3 Minimadlis tavolség radiéadoktél: 3 m
mez6i
Névleges halézati frekvencidju magneses mezék IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz vagy 60 Hz

Gyors elektromos tranziens / impulzuscsoport IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz /100 kHz ismétlési frekvencia
Talfesziltségek - vezeték-vezeték, valamint vezeték-fold IEC 61000-4-5 +0.5; +1kV
kozott
RF mezék dltal indukdlt vezetett zavarok IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz - 80 MHz
6V az ISM-savokban 0.15 MHz és 80 MHz k6z6tt 80 %

AM 1kHz-en
Fesziiltségesések, fesziiltségkimaraddasok és elektromos IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 ciklus: 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
tranziens feltételek a tdpvezetékeken és 315°

0 % UT; 1 ciklus: 0°, 180°
70 % UT; 25 ciklus: 0°
0 % UT; 250 ciklus: 0°




Sulyos események - A késziilékkel
kapcsolatban bekodvetkezett barmely
sulyos eseményt jelenteni kell az
Integration Diagnostics Sweden AB
részére, valamint az On orszagdnak
illetékes hatésaga felé.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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