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Zamysleny ucel pouziti

Pistroj Penguin Il je uréen k méfeni stability zubnich implantatd v dstni dutiné a v kraniofacidlni oblasti.

Komu je vyrobek uréen

Pouze pro profesiondlni uzivatele z fad zdravotnikd a profesiondini zdravotnickd zatizeni. Pfed prvnim pouzitim si

prosim prectéte ndvod k pouziti.

Obrazky a soucdsti systému

Obr. 1 Pristroj Penguin I Souddst sady

Obr. 2 Nabijeci stanice Souddst sady

Obr. 3 MulTipeg Driver Souddst sady

Obr. 4 Priklad pfipravku MulTipeg Neni souédsti sady, proddvd se samostatné

Obr. 5 Sitovy adaptér a zdstreky Souddst sady

Obr. 6 Pozice méreni Ukazuje, jak se pfi méfeni drzi méfici hrot pfistroje vzhledem

k pfipravku MulTipeg
Obr. 7 1SQ Tester Souddst sady
Obr. 8 USB s IFU Souddst sady

/N Pouzivejte pouze origindlIni dily

Specifikace
o  Elektricky pfikon: 5V DC, 2,3 W
e Vstupni napéti nabijecky: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 5 VA
e Hmotnost pristroje: 89g
e Hmotnost nabijecky: 285g
«  Bezpeénostni ttida adaptéru: CSN EN 60601-1 tiida Il
o Bezpeénostni tfida ptistroje: CSN EN 60601-1 ME tiida Il
«  Elektromagnetickd kompatibilita: CSN EN 60601-1-2, t¥ida B
e Uréeno pro nepretrzité pouzivani
e  Obsahuje NiMH akumuldtory
e  Specifikace Bluetooth:
e Frekvenéni pdsmo: pdsmo 2,4 GHz ISM (2,402-2,480 GHz)
e Vysilaci vykon: Tfida 21 mW [0 dBm]
e Modulace: GFSK
e Kandly: 40 kandld s rozestupy po 2 MHz
«  Kompatibilita: CSN EN ETSI 300 328, CSN EN ETSI 301 489-1, CSN EN ETSI 301 489-17, CSN EN 62479:2010
e Pro pfipojeni pres Bluetooth neplati specifické bezpeénostni aspekty (kromé uvedenych v bodé 14.3)

Napdjeni: Pouzivejte pouze sitovy adaptér a zdstréky doddvané s pristrojem

Uzivatel nesmi provddét Zaddné dpravy na tomto zafizeni kromé vymény akumuldtord

Akumuldtory likvidujte oddélené od bézného odpadu

Provozni prostiedi

Okolni teplota: 16° az 40°C (60° az 104°F)
Relativni vlhkost: 10 % az 80 % rel. vl., atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa (0,5 az 1,0 atm).

Preprava a skladovani

Okolni teplota: -20° az 40°C (-4° az 104°F). Relativni vlhkost: 10 % az 85 % rel. vl. Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060
hPa (0,5 az 1,0 atm).
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5.

Symboly

.
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Vystraha Udrzujte v suchu

Dodrzujte pokyny k obsluze Omezeni teploty

>ob

Vystraha tykajici se magnetického pole “ Vyrobce
1‘:‘::0 Sterilizace v autoklavu do 134 °C “[I 20X Rok vyroby
Doddva se v nesterilnim stavu c €§ Znacka CE
o

Pozor: Na zdkladé federdlnich zdkont je prodej
Only tohoto pfistroje omezen na lékare nebo zubni
lékare, popfipadé na jejich pokyn.

LN

Katalogové éislo

o

Elektronicky odpad musi byt likvidovan v souladu
s mistné platnymi predpisy

=
(o]
|

Kéd davky/sarze

Sériové ¢&islo Aplikovana édst typu BF

Zarizeni schvaleno americkym Federdlnim
telekomunikaénim ufadem (FCC). ID ¢&islo FCC:
A8TBM71S2, IC:12246A-BM71S2

Technologie Bluetooth

Omezeni atmosférického tlaku Omezeni vlhkosti

Certifikaéni znacky — prokazuji shodu
s pozadavky Siroce uzndvanych norem
Intertek bezpeénosti vyrobkd.

R @ B I

Elektronicky navod k obsluze

B e el

Charakteristika

Penguin Il (obr. 1) je pfistroj uréeny pro méfeni stability (ISQ, kvocient stability implantdtu) dentdlnich a
kraniofacidlnich implantatd. Pristroj méfi frekvenci rezonance pfipravku MulTipeg a uddvd ji jako hodnotu I1SQ.
Hodnota ISQ 1-99 vyjadtuje stabilitu implantdtu — ¢im vyssi je hodnota, tim stabiln&jsi je implantdt.

Ptistroj méfi hodnotu ISQ s pfesnosti +/- 1 jednotky I1SQ. P¥i upevnéni na implantdat se mize frekvence rezonance
pfipravku MulTipeg li$it az o 2 jednotky ISQ v zdvislosti na utahovacim momentu. Funkce Bluetooth umoziiuje
pFipojit pfistroj k jinému zatizeni Bluetooth. Dalsi informace naleznete v ndvodu pdrovaného zafizeni a v ¢dsti
,Pouziti“ tohoto ndvodu.

& Pristroj nepouzivejte v blizkosti jinych pFistroji ani jej s jinymi pfistroji nestohujte, protoZe to mize

negativné ovlivnit jeho funkci

MulTipeg

Pripravek MulTipeg je vyrobeny z titanu a v horni &dsti md integrovany tchyt pro MulTipeg Driver. Pfed pouzitim
pfipravku MulTipeg zkontrolujte, zda neni poskozen. Poskozené pfipravky MulTipeg se nesmi pouzivat, protoze
hrozi riziko chybnych méfeni.

KK dispozici jsou rdzné pfipravky MulTipeg vyhovujici riznym systémdm a typdm implantdtd. Dalsi informace
naleznete v aktudinim seznamu dodavatele.

& Méfteni se smi provddét pouze se spravnym pripravkem MulTipeg. Pouziti nesprdvného pripravku
MulTipeg muze vést k chybnému méreni, poskozeni pfipravku MulTipeg nebo implantdtu

Pristroj vyddvd krdtké magnetické impulsy (1 ms, +/- 20 gauss), ve vzddlenosti 10 mm od méficiho
& hrotu pfistroje. Pokud je pfistroj pouzit v blizkosti kardiostimuldtort nebo jinych magneticky citlivych
zarizeni, mohou byt nutnd ochrannd opatteni.
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8. Technicka funkce

Pro aktivaci vibraci pfipravku MulTipeg vysild hrot pristroje krdtké magnetické impulzy. Magnetické impulzy
reaguji s magnetem uvnitf pfipravku MulTipeg a zpUsobuji jeho vibraci. Pfistroj snimd stfidavé magnetické pole z
vibrujiciho magnetu, z n&j vypocitd frekvenci a z ni pak hodnotu ISQ.

9. Stabilita implantatu

Implantdt mdze mit v rdznych smérech rlznou stabilitu. Dbejte na to, abyste méreni provddéli z rlznych smérad
kolem vrcholu pfipravku MulTipeg.

10. Hodnota ISQ

Stabilita implantdtu je uvedena jako ,hodnota ISQ” Cim vy33i je hodnota, tim stabilngjsi je implantdt. Hodnota 1SQ
je popsdna v Eetnych klinickych studiich. Seznam studii je mozno objednat u dodavatele.

1.  Akumuldtory a nabijeni

P¥istroj obsahuje 2 akumuldtory typu NiMH, které je nutné pred pouzitim nabit. UpIné nabiti trvd pfiblizné 3 hodiny
pfi 20 °C nebo 68 °F. Vy3si pokojovd teplota prodlouzi dobu nabijeni. Kdyz je pfistroj pIné nabity, mze byt pouzit
k nepretrzitému méreni po dobu 2 hodin, poté je tfeba jej znovu nabit. Stav nabiti akumuldtoru se zobrazuje na
displeji. Kdyz vybiti akumuldtoru dosdhne kritického stupné, pristroj se automaticky vypne. Pokud je nabijeci stanice
(obr. 2) ptipojena k sitovému adaptéru (obr. 5), je tento stav indikovdn modrou LED v horni ¢dsti nabijeci stanice.
Je-li ptistroj sprévné vlozen do nabijeci stanice a akumuldtory se nabijeji, indikuje LED nabijeni zelenym blikdnim.
Po Uplném nabiti akumuldtorl se indikace zméni na nepreru$ované zelené svétlo. BEhem méfeni nesmi byt pfistroj
vloZen do nabijeci stanice.

Dbejte na spravné vlozeni pfistroje do nabijeci stanice

1.1 Vyména akumuldtort
Po uplynuti Zivotnosti je akumuldtory nutné vyménit. Pokyny k vymé&né akumuldtord se poskytuji spoleéné se sadou
akumuldtord.

Pouzivejte pouze akumuldtory dodané vyrobcem pfistroje

12. Pouziti

12.1 Zapnuti a vypnuti pristroje

Pro zapnuti pfistroje stisknéte ovlddaci tladitko. Pfed zahdjenim méfeni se ozve krdtké pipnuti a zobrazi se verze
softwaru.

Pokud se béhem spusténi objevi néktery z chybovych kédl (EX, kde “X” je &islo chyby), podivejte se do cdsti
,Redeni problému®“. Pro vypnuti piistroje stisknéte ovlddaci tlagitko. P¥istroj se automaticky vypne po 30 sekunddch
necdinnosti.

12.2 Méveni

MulTipeg (obr. 4) se namontuje na implantdt pomoci klice MulTipeg Driver (obr. 3). Ru¢né utdhnéte utahovacim
momentem momentem cca 6-8 Ncm. Zapnéte pristroj a pridrzte hrot v blizkosti horni strany ¢epu (obr. 6). P¥i prijeti
signdlu se ozve pipnuti a na displeji se zobrazi hodnota ISQ.

Upozornéni na elektromagneticky Sum je signalizovdno zvukem a zobrazeno na displeji. Upozornéni na
elektromagneticky $um se signalizuje zvukové a opticky na displeji. Pfistroj nemuize méfit, pokud je pfitomny
elektromagneticky Sum. Pokuste se odstranit zdroj $umu, kterym mize byt nékteré z elekirickych zafizeni v blizkosti
pfistroje.

12.3 PFenos ISQ pres Bluetooth

Hodnota ISQ je automaticky odesldna ptes sériové pripojeni Bluetooth a mdze ji pfijmout kazdy pfistroj schopny
prijimat data pres sériové rozhrani Bluetooth.

PFipojeni k jinym pfistrojim muze vyvolat neidentifikovand rizika pro pacienty, obsluhujici persondl &i jiné osoby. Za
identifikaci, analyzu, vyhodnoceni a fizeni téchto rizik odpovidd uzivatel. Zmény tohoto nebo spdrovaného pfistroje
mohou vyvolat novd rizika, kterd vyzaduji dodate¢nou analyzu.

Pro navdzdni spojeni pro prenos dat pres Bluetooth je nutné pfistroj pripojit k jinému zatizeni's funkci Bluetooth. Pro
pripojeni vyhledejte v druhém zafizeni pfistroj ,Penguin Il a ptipojte se k nému.
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13.1

13.2
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14.

15.1

Pred pouzitim musi byt komponenty vycistény a vydezinfikovdany

Doporucené dezinfekéni prostiredky
K dezinfekci pfistroje a pfipravkd MulTipeg a MulTipeg Driver doporu¢ujeme pouzivat ndsledujici prostiedky:

Schilke & Mayr: Mikrozid AFLiquid
Darr: FD 322
Metrex: CaviCide

Postupujte podle pokynt k pouziti dezinfekéniho prostiedku.

Pristroj nesterilizujte v autokldvu

Sterilizace v autoklavu (MulTipeg & MulTipeg Driver)

Sterilizace se musi provddét v predem vakuovaném parnim sterilizétoru (autokldvu) podle CSN EN ISO 17665-1.
Pred sterilizaci vyrobky ocistéte a vlozte je do sdcku pro pouziti v autokldvu.

Pouzije se ndsledujici proces sterilizace:

Alespon 3 minuty pfi 134 (-1/+4) °C nebo 273 (1,6/+7,4) °F

Postupujte podle ndvodu k pouziti autokldvu.

Cisténi ptipravku MulTipeg ultrazvukem neni dovoleno, protoze maze piipravek poskodit

Pred pouzitim na jiném pacientovi musi byt pFistroj vycistén dezinfekénim prostifedkem

Pristroj
Pristroj se isti vihkym hadFikem. Je mozno pouzit kterykoli z vySe uvedenych dezinfekénich prostfedkl. Pro
pouziti v prosttedi vyzadujicim sterilitu musi byt pfistroj zakryt sterilnim krytim.

MulTipeg Driver a MulTipeg

MulTipeg Driver a MulTipeg se musi ¢istit vodou s Cisticim prostfedkem nebo bez néj, pomoci jemného kartdce.
Je mozno pouzit kterykoli z vy$e uvedenych dezinfekénich prosttedkl. Pro pouziti v prostfedi vyzadujicim sterilitu
se MulTipeg Driver a MulTipeg musi sterilizovat v autokldvu podle vy$e uvedenych pokyn0.

Zivotnost

Zivotnost pFistroje je uréena poétem nabijecich cykld. Interni akumuldtory je mozno plné nabit vice nez 500krdt,
poté je tfeba je vyménit. PFistroj neponechdvejte nenabity po dobu delsi nez 1 rok.

Kli¢ MulTipeg Driver méa garantovanych 100 steriliza¢nich cykld v autokldvu a MulTipeg md garantovdno 20
sterilizaénich cykll v autokldvu, aniz by doslo k jakémukoli znehodnoceni.

Res$eni problému a testovani

Pristroj Ize testovat pomoci ISQ testeru (obr. 7). Zapnéte pfistroj a pfidrzte hrot v blizkosti horni strany cepu. Pfi
prijeti signdlu se ozve pipnuti a na displeji se ndsledné zobrazi hodnota ISQ.

Mozné chyby

Nedaf¥i se provést méreni:

V nékterych pfipadech je pro pfristroj ndro¢néjsi rozvibrovat pripravek MulTipeg. V takovém pfipadé podrzte
hrot pfistroje blize k horni ¢ésti pfipravku MulTipeg. Také zkontrolujte, zda se ¢epu nékde nedotykd méekkd tkdn,
coz muize ovlivnit vibrace.

Upozornéni na Sum (slysitelné a viditelné na displeji):

Toto upozornéni zpisobuje elektrické zafizeni v blizkosti pfistroje. Pokuste se odstranit zdroj.

Pristroj se ndhle vypne:

PFistroj se automaticky vypne po 30 sekunddch nedinnosti. K vypnuti mdze také dojit tehdy, kdyz je akumuldtor
mdlo nabity, nebo v disledku nékterého z nize uvedenych chybovych kédd.
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15.2 Chybové kédy

16.

17.

V pfipadé nesprdvné funkce se pred vypnutim na displeji objevi tyto chybové kédy:
E1: Chyba hardwaru. Nefunkéni elektronika

E2: Chyba Sumu. Zobrazi se v pripadé pfitomnosti stdlého elektromagnetického Sumu
E3: Chyba pulzniho vykonu. Nesprdavné fungujici generovdni impulzi

Pouziti jiného nez uvedeného nebo vyrobcem dodaného pfisluenstvi mize vést ke zvy§enym emisim
& nebo snizeni elektromagnetické odolnosti zafizeni a ndsledné jeho nesprdvné funkci

Prislusenstvi a nahradni dily

Model MulTipeg | Sterilni kryt Napdjeci Zastreka | Zastreka | Zastreka | Zdstréka Viko Srouby vika Sada 1SQ
Driver adaptér EU UK AU us akumuldtoru aku- aku- tester
Cislo modelu muldtoru muldtoru
UESO6WNCP-
052080SPA
REF 55003 55105 55263 55264 55265 55266 55267 55242 55244 55243 55217

MulTipeg: Viz aktudlni seznam dodavatele.

Opravy
V pfipadé nesprdvné funkce pristroje kontaktujte vyrobce nebo distributora. Na pfistroj Penguin Il se vztahuje dvouletd
zdruka.
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18. Informace o elektromagnetické kompatibilité

Co do emisi a odolnosti spliuje pfistroj pozadavky normy CSN EN 60601-1-2. Pokud pfistroj ovliviiuje jiné citlivé
elektronické zatizeni, pokuste se zvétsit vzddlenost od tohoto zatizeni. BEhem méfeni nesmi byt zapojena nabijeci
stanice.

Pouceni a prohldseni vyrobce - elektromagnetické emise.

PFistroj Penguin Il je uréen k pouZziti v elektromagnetickém prostredi popsaném nize.

Emisni testy Soulad s predpisy Elektromagnetické prostiedi —
pouceni
RF emise C1SPR11 Skupina 1 PFistroj Penguin Il pro svou interni funkci a funkci

Bluetooth vyuzivd radiofrekvenéni energii

RF emise C1SPRI11 Ttida B
PFistroj napdjeny akumuldatory

Emise harmonického proudu €SN EN IEC 61000-3-2 Nerelevantni

Kolisdni napéti/blikavé emise ICSN EN IEC 61000-3-3 Nerelevantni

Pouceni a prohldseni vyrobce — hodnoty testu elektromagnetické odolnosti

PFistroj Penguin Il je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi popsaném nize.

Test odolnosti Norma elektromagnetické | Testovaci tirovné, prostiedi profe-
kompatibility nebo zkuseb- | siondlniho zdravotnického zafizeni
ni metoda

Elektrostaticky vyboj (ESD) CSN EN IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2kV+4kV+8kV+15kVvzduch

Vyzafovand RF EM pole CSN EN IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM pfi1kHz

Blizkd pole od RF zafizeni pro bezdrdatovou komu- CSN EN IEC 61000-4-3 Minimdlni vzddlenost 3 m od vysilace radiového signdlu
nikaci
Magnetickd pole jmenovitého sitového kmitoctu CSN EN IEC 61000-4-8 30A/m

50 Hz nebo 60 Hz

Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulzd CSN EN IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvence opakovdni 5 kHz/100 kHz

Razové impulsy mezi vodici, rdzové impulzy mezi CSN EN IEC 61000-4-5 +0,5, £ 1kV
vodi¢em a zemi

Vedend ruseni indukovand RF poli CSN EN IEC 61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V v pdsmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz 80 % AM pt¥i 1 kHz

Poklesy napéti, preruseni napéti a prechodové jevy CSN EN IEC 61000-4-11 0 % UT, 0,5 cyklu: pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°
podél napdjecich vedeni 0 % UT, 1 cyklus: pfi 0°, 180°,

70 % UT, 25 cykldi. pii 0°

0% UT, 250 cykld. pFi 0°
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