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1.1 Naudojimo indikacijos

»Penguin GO" skirtas danty implanty stabilumui matuoti.
Naudojimo indikacija - pacientai, kuriems atliekamos danty
implantavimo procediros, o numatyta pacienty grupé -
asmenys, turintys danty implantus.

»Penguin GO” nenaudojimo kontraindikacija yra implanty
sistemos, prie kuriy dél mechaninio nesuderinamumo
negalima pritvirtinti MulTipeg.
Tiesioginé klinikiné ,Penguin GO” naudojimo nauda yra
galimybé ismatuoti ir gauti objektyviq reiksme (ISQ reiksme),
rodanéiq implanto stabilumg.

Prietaistas skleidzia trumpus magnetinius

A impulsus (1 ms, +/- 20 gausy) 10 mm atstumu
nuo prietaiso galiuko. Naudojant prietaisq Salia
sirdies stimuliatoriy ar kitos jrangos, jautrios
magnetiniams laukams, gali prireikti imtis
atsargumo priemoniy.

1.2. Numatyti naudotojai

Tik profesionalls sveikatos priezitros specialistai ir
profesionalios sveikatos priezilros jstaigos. Prie§ pirmq
kartq naudodami, perskaitykite naudojimo instrukcijq.

1.3. Paveikslai ir sistemos komponentai
1pav. ,Penguin GO prietaisas

|trauktas | pakuote

2pav. ,MulTipeg Driver”
Nejtrauktas, parduodamas atskirai
3 pav. ,MulTipeg” pavyzdys
Nejtrauktas, parduodamas atskirai
4 pav. 1SQ Tester
Nejtrauktas, parduodamas atskirai
5 pav. Matavimo padétis
Parodo, kaip prietaiso galiukas laikomas prie
»MulTipeg” matavimo metu
6 pav. Baterijos vieta

Parodo, kaip atsukta apatiné dalis
baterijai jdéti.
Baterija nejtraukiama.

A Turi bati naudojamos tik originalios dalys.
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2. Specifikacijos
« Pakuotés specifikacijos
» Dydis: 108 x 85 x 50 mm
« Taris: 904 800 mm®
« Svoris: 174 g
« Medziaga: PU (pavirsius) + 6 mm, 75 laipsniy EVA
(korpusas + megzto audinio pamusalas), viduje:
virsutinio dangtelio ,sandwich” kisené + CNC EVA putos
apacioje
« Prietaiso specifikacijos
Maitinimo jtampa: 1,5V DC, 0,8 W
Prietaiso svoris: 75 g

Matmenys: 175 mm x 36 mm x 24 mm

Prietaiso saugos klasé: EN 60601-1 ME

Pagal IEC 80601-2-60 standartq taikomos dalys:
prietaiso galiukas ir prietaisas iki 80 mm nuo galiuko,
MulTipeg ir ,MulTipeg Driver”

EMC: EN 60601-1-2, B klasé

Apsaugos nuo jsiskverbimo laipsnis: IP20

Skirtas nepertraukiamam naudojimui
Reikalinga 1 standartiné 1,5 V $arminé AA baterija

Vartotojui neleidziama keisti ar modifikuoti ios
jrangos.

3. Darbo aplinka

Aplinkos temperatira: 16° — 40 °C (60° - 104 °F)
Santykiné drégmé: 10 % - 80 % Rh

Atmosferos slégis: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Transportavimas ir saugojimas

Aplinkos temperatira: -20° - 40 °C (-4° - 104 °F)
Santykiné drégmé: 10 % - 85 % Rh

Atmosferos slégis: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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5. Simboliai
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6. Charakteristikos

»Penguin GO (1 pav.) yra prietaisas, skirtas matuoti danty
implanty stabilumg (ISQ - Implant Stability Quotient).
Prietaisas matuoja ,MulTipeg” rezonansinj daznj ir pateikia
ji kaip ISQ reiksme. I1SQ reik§mé nuo 1iki 99 atspindiimplanto
stabilumgq - kuo reik§mé didesné, tuo implantas stabilesnis.

Prietaisas matuoja ISQ reik§me #1 ISQ vieneto tikslumu. Kai
»MulTipeg"” pritvirtintas prie implanto, rezonansinis daznis
gali skirtis iki 2 1SQ vienety, priklausomai nuo uzverzimo
sukimo momento.

Sio prietaiso naudojimas arti kitos jrangos arba jos
sukrovimas vienas ant kito turéty bati vengiamas,

nes tai gali sukelti netinkamgq veikimg.

7. MulTipeg

»MulTipeg” pagamintas i§ titano ir virSuje turi integruotq
»MulTipeg Driver” vairuotojui. Prie$ naudojimq patikrinkite
»MulTipeg”, ar néra pazeidimy. Sugadinty ,MulTipeg”
naudoti negalima, nes tai gali lemti netikslius matavimus.
Yra jvairiy ,MulTipeg” modeliy, pritaikyty skirtingoms
implanty sistemoms ir tipams. Zidrékite tiekéjo atnaujintg
sqrasq.

Matavimai turi bati atliekami tik naudojant
tinkamus ,MulTipeg“. Naudojant netinkamgq
»MulTipeg” gali bati gauti klaidingi matavimo

rezultatai arba pazeistas ,MulTipeg” ar
implantas.

8. Techniné funkcija

Norint sukelti ,MulTipeg” vibracijg, i§ prietaiso galiuko
siunc¢iami trumpi magnetiniai impulsai. Magnetiniai impulsai
sqveikauja su ,MulTipeg” viduje esanciu magnetu ir sukelia
jo vibracijg. Prietaisas fiksuoja i§ vibruojancio magneto
sklindantj kintamg magnetinj laukq, apskaiéiuoja daznj ir
pagal jj nustato ISQ reiksme.

9. 1SQ reik§mé

Implanto stabilumas pateikiamas kaip ,ISQ reiksmé”. Kuo
reikSmé didesné, tuo stabilesnis implantas. ISQ metodas
aprasytas daugybéje klinikiniy tyrimy. Tyrimy sqrasq galima
uzsisakyti i$ tiekéjo.

10. Implanto stabilumas

Implantas gali turéti skirtingg stabilumg skirtingomis
kryptimis. |sitikinkite, kad matavimai atliekami i$ skirtingy
krypéiy aplink ,MulTipeg” virsy.

Labai rekomenduojama ISQ reiksme imatuoti implanto
idiegimo metu, kad baty gauta pradiné reik§mé basimiems
palyginimams.Kai ISQ matuojama vélesniame etape, 1SQ
reik§més pokytis atspindi implanto stabilumo pokytj. Tokiu
badu ISQ pokyciy stebéjimas padeda priimti sprendimq,
kada galima apkrauti implantq.

Pastaba: Stabilumo reiksmé yra papildomas parametras
sprendZiant, kada galima apkrauti implantq. Galutinj gydy-
mo sprendimgq priima gydytojas.

11. Baterijos ir jkrovimas

Priefaisas veikia su viena standartine AA tipo baterija (1,5 V).
Baterijos blseng rodo prietaiso ekrane pateikiamas
indikatorius. Jei baterijos jtampa per Zema, prietaisas
automatiskai isijungia. Jei prietaisas laikomas ilgiau nei 2
savaites, baterija turi bati i$imta.
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11.1 Baterijos keitimas
Kai baterija pasiekia savo tarnavimo laikg, jg galima
pakeisti (6 pav.).

12. Naudojimas

12.1 Prietaiso jjungimas / i§jungimas

Norédami jjungti prietaisq, paspauskite veikimo mygtukg.
Prie§ pradedant matavimg pasigirs trumpas signalas

(pypteléjimas), o ekrane bus parodyta programinés jrangos
versija.

Jei paleidziant prietaisq ekrane pasirodo klaidos kodas (EX,
kur ,X" - klaidos numeris), ziarékite skyriy ,Gedimy $alinimas”.
Norédami isjungti prietaisg, paspauskite veikimo mygtukg.
Prietaisas automatiskai i$sijungs po 10 sekundziy neaktyvumo.

12.2 Matavimas

»MulTipeg” (3 pav.) tvirtinamas prie implanto naudojant
»MulTipeg Driver” (2 pav.). Rankiniu badu priverzkite
mazdaug 6-8 Ncm sukimo momentu. |junkite prietaisq
ir laikykite jo galiukg arti ,MulTipeg” virSaus (5 pav.). Kai
signalas gaunamas, pasigirsta pypteléjimas, o ekrane
parodoma ISQ reiksme.

Jei aplinkoje yra elektromagnetiniy trukdziy, prietaisas
negali atlikti  matavimo. Elektromagnetinio  triuk§mo
ispéjimas pateikiamas tiek garsiniu, tiek vaizdiniu signalu
ekrane. Pabandykite pasalinti triuk§mo Saltinj — tai gali bati
bet kuris elektrinis prietaisas $alia jrangos.

Nesiojamoji RF rysio jranga, jskaitant antenas, gali
turéti jtakos prietaiso veikimui. Naudojimo metu
atstumas iki kitos jrangos, jskaitant gamintojo

nurodytus kabelius, turi bati ne mazesnis kaip 30
cm (12 coliy).

Atliekant darbg burnoje, visada naudokite

sitlq (pavyzdziui, danty sidlg, jei sterilumas
nereikalingas, arba chirurginj sialg, kai reikalingos
sterilios sqlygos), kad pritvirtintuméte ,MulTipeg
Driver”.

13. Valymas ir prieziura

Prie$ naudojimg dalys turi bati iSvalytos ir
dezinfekuotos.

13.1 Prietaisas

Valymas

Nuvalykite prietaisq servetéle, sudrékinta ploviklio tirpalu, ir
valykite vieng minute.

Tada nuvalykite ploviklio likuéius servetéle, sudrékinta
vandeniu, taip pat vieng minute.

Neodisher Mediclean

Prietaisas visada turi bati naudojamas su FDA patvirtintu
steriliu danty apsauginiu uzvalkalu (JAV).

Dezinfekcija

Nuvalykite prietaisq $luoste, sudrékinta 70 % izopropilo
alkoholiu, vieng minute, tuomet palikite prietaisq dziati dvi
minutes prie$ naudojimg.
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Prietaisas turi bati dezinfekuojamas tarp

A pacienty, naudojant rekomenduotus
dezinfekavimo tirpalus. Prietaiso negalima
sterilizuoti autoklave.

Pastaba: Neméginkite nuimti prietaiso galiuko.

13.2 MulTipeg ir ,MulTipeg Driver”

Prie$ naudojimq apziarékite ,MulTipeg"” ir ,MulTipeg Driver”,
ar néra pazeidimy. Jei ,MulTipeg” turi matomy pazeidimy,
pvz., stipriai pakeitusi spalvg ar deformuota, jg reikia
utilizuoti. Laikiklj taip pat reikia iSmesti, jei jungties dalis (su
»MulTipeg”) yra akivaizdziai susidévéjusi.

Valymas

Panardinkite | 1 % ,Alconox” tirpalg vandentiekio vandenyje
(20 - 30 °C) 5 minutéms. Tada valykite tarpdanty Sepetéliu
1 minutg tame paciame tirpale. Nuskalaukite tekanciu
vandentiekio vandeniu (25 - 35 °C) 10 sekundziy. ISdziovinkite
su beplausiu ranksluoséiu.

Sterilizacija

Sterilizacija turi bati atliekama iSankstinio vakuumo gary
sterilizatoriuje (autoklave) pagal ISO 17665-1 standartq.
Prie$ sterilizacijq iSvalykite gaminius ir jdékite juos | FDA
patvirtintq (JAV) autoklavo maiselj. Naudokite § sterilizacijos
procesq:

« Bent 3 minutés esant 134 (-1/+4) °C arba 273 (-1,6/+7,4) °F
« 30 minuciy dziovinimo laikas
Vadovaukités naudojamo autoklavo instrukcijomis.

»MulTipeg” negalima valyti ultragarsu. Tai gali
pazeisti ,MulTipeg".

14. Tarnavimo laikas
Prietaiso tarnavimo laikas nustatytas 5 metai.

»MulTipeg Driver” garantuojamas bent 100 autoklavo cikly,
o ,MulTipeg” - bent 20 autoklavo cikly, kol jie gali bati
pazeisti ar nusidévéje.

15. Gedimy Salinimas ir testavimas

Prietaisq galima patikrinti naudojant ISQ Tester (4 pav.).
ljunkite prietaisq ir laikykite jo galiukg arti kais¢io virsaus.
Kai signalas priimamas, pasigirsta pypteléjimas, o ekrane
rodoma nustatyta I1SQ reik§mé nurodytame diapazone, kuris
pateiktas etiketéje.

15.1 Galimos klaidos

Sunku atlikti matavimgq:

Kai kuriais atvejais prietaisui gali bati sunkiau priversti
»MulTipeg"” vibruoti. Tokiu atveju pabandykite laikyti
prietaiso galiukg arciau ,MulTipeg” virSaus. Taip pat
patikrinkite, ar ,MulTipeg” nesilie¢ia minkstieji audiniai,
nes tai gali turéti jtakos vibracijai. Kai
prietaisas atlieka matavimg, ekrane pasirodo (((‘
matavimo simbolis.

Triuk8mo jspéjimas

(garsinis ir vizualus ekrane):

Elektrinis prietaisas $alia jrenginio sukelia
ispéjamojo simbolio pasirodymg.
Pabandykite pasalinti trukdziy 3altin;.

Prietaisas netikétai issijungia:

Prietaisas automatiskai issijungia po 10 sekundziy
neveiklumo. Jis taip pat gali iSsijungti, jei baterijos lygis yra
per zemas arba jei jvyksta viena i§ Zemiau aprasyty klaidy.

15.2 Klaidy kodai
Jei prietaisas veikia netinkamai, pries isijungiant ekrane
rodomi $ie klaidy kodai:

E1: Aparatinés jrangos klaida. Elektronikos gedimas
E2: Triuksmo klaida. Rodoma, kai nuolat yra
elektromagnetiniy trukdziy

E3: Impulso galios klaida. Magnetinio impulso generavimo
sutrikimas

Naudojant priedus, kurie néra nurodyti ar
pateikti §ios jrangos gamintojo, gali padidéti
elektromagnetinés emisijos arba sumazéti jrangos

atsparumas elektromagnetiniams trikdziams, dél
ko jranga gali veikti netinkamai.

16. Priedai ir atsarginés dalys

Modelis »MulTipeg Driver” ISQ Tester
REF 55003 55217

,MulTipeg": Zr. tiekéjo atnaujintq sqraiq:
https://www.penguininstruments.com/multipegs
Kitiems priedams:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Techniné prieziara

Jei prietaisas veikia netinkamai, susisiekite su gamintoju
arba platintoju. ,Penguin GO” prietaisui suteikiama dvejy
mety garantija.

18. Sunkdus incidentai

Bet koks rimtas incidentas, susijes su $iuo prietaisu, turi
bati pranestas Integration Diagnostics Sweden AB ir
kompetentingai jasy valstybés institucijai.

19. Atliekos ir utilizavimas

Prietaisas turi bati perdirbamas kaip elektros jranga.
»MulTipeg" turi biati perdirbamas kaip metalas.

Jei jmanoma, baterija turi bati iSmesta iSkrautoje basenoje,
kad baty isvengta Silumos susidarymo dél netyéinio
trumpojo jungimo.

Laikykités vietiniy ir nacionaliniy teisés akty, direktyvy,
standarty ir gairiy dél atlieky Salinimo.

« Elektrinés ir elektroninés jrangos atliekos

o Priedai ir atsarginés dalys

« Pakuote re—
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20. EMC informacija

Prietaisas atitinka EN 60601-1-2 standarto reikalavimus dél elektromagnetinés spinduliuotés ir atsparumo trukdziams. Jei
prietaisas trikdo jautrig elektroning jrangqg, pabandykite padidinti atstumq iki tokios jrangos. |kroviklis neturi bati prijungtas
matavimo metu.

Gairés ir gamintojo deklaracija — Elektromagnetiné spinduliuoté

»Penguin GO” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymai Atitiktis Elekiromagnetiné aplinka - gairés

RF spinduliuoté CISPR 11 1grupé »Penguin GO" naudoja RF energijq savo vidinéms
funkcijoms atlikti

RF spinduliuoté CISPR 11 B klasé Prietaisas veikia naudodamas baterijq

Harmoniné spinduliuoté IEC 61000-3-2 Netaikoma

[tampos svyravimai / mirgéjimo spinduliuoté IEC 61000-3-3 Netaikoma

Gairés ir gamintojo deklaracija — Elektromagnetinio atsparumo bandymy lygiai

»Penguin GO” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Atsparumo bandymai EMC lartas Bandymy lygiai, prof i k priezitros
arba bandy istaig plink
metodas
Elektrostatinis islydis (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kontaktas
+2kV+4kV+8kV+15kVoras
I1$spinduliuoti RF elektromagnetiniai laukai IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM ties 1 kHz
Artumo laukai i§ RF belaidzio rysio jrangos IEC 61000-4-3 Maziausias atstumas nuo radijo siystuvo - 3 m
Nominalaus daznio magnetiniai laukai IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz arba 60 Hz
Greiti elektriniai pereinamieji procesai / impulsai IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz / 100 kHz pasikartojimo daznis
Vir§jtampiai - linija j linijg, linija  Zeme IEC 61000-4-5 +0.5, £ 1kV
Laidiniai trukdziai, sukelti RF lauky IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz - 80 MHz
6 VISM juostose nuo 0.15 MHz iki 80 MHz 80 % AM

ties 1kHz
[tampos kritimai, jfampos pertrakiai ir pereinamosios IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 ciklo: ties 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
busenos elektros tiekimo linijose ir 315°

0 % UT; 1 ciklas: ties 0°, 180°
70 % UT; 25 ciklai: ties 0°
0 % UT; 250 cikly: ties 0°




Bet kuris rimtas incidentas, jvykes
naudojant §j prietaisq, turi bati pranestas
Integration Diagnostics Sweden AB ir
kompetentingai jusy valstybés institucijai.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Techninés specifikacijos gali bati kei¢iamos be isankstinio jspéjimo.
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