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1.1 Zamysleny ucel pouziti

1S4 je pristroj k méFeni stability zubnich implantatd. Je ur-
&en pro pacienty podstupujici zakrok se zubnimi implantaty;
predpokléddanou populaci pacientd jsou pacienti se zubnimi
implantaty.

Kontraindikace pro pouziti pfistroje 1S4 predstavuje systémy
implantatd, ke kterym by pfistroj MulTipeg nemohl byt
pfipojen z divodi mechanické nekompatibility.

Pfimym klinickym pFinosem pouziti systému 1S4 je méfeni a
ziskavani objektivni hodnoty (hodnota ISQ) uddvajici stabi-
litu implantatu.

1.2. Komu je vyrobek urcen

Pouze pro profesiondlni uzivatele z fad zdravotnikd a profe-
siondlni zdravotnickd zatizeni. Pfed prvnim pouzitim si pro-
sim prectéte ndvod k pouziti.

1.3. Obrazky a souéasti systému
Obr. 1 Pristroj IS4
Soucdst sady
Obr. 2 Nabije¢ka
Soucdst sady
Obr. 3 MulTipeg Driver
Souddst sady
Obr. 4 Priklad pfipravku MulTipeg
Neni soucdsti sady, prodavd se samostatné
Obr. 5 Sifovy adaptér a zdastréky
Soucdst sady
Obr. 6 Pozice pfi méfeni

Ukazatel, jak se hrot pFistroje drzi smérem k
zafizeni MulTipeg béhem méreni

Obr. 7 1SQ Tester
Souddst sady

A Pouzivejte pouze originalni dily.
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2. Specifikace

« Elektricky pfikon: 5V DC, 2,3 W

« Vstupni napéti nabijecky: 100 - 240 V AC, 50 - 60 Hz, 5 VA

+ Hmotnost pfistroje: 89 g

« Hmotnost nabijecky: 285g

* Rozméry: 202 x 26,5 x 25,6 mm

« Bezpelnostni tfida adaptéru: EN 60601-1 tfida Il

« Bezpecnostni tfida pristroje: EN 60601-1 ME tfida Il

« EMC: EN 60601-1-2, tfida B

« Uréeno pro nepretrzité pouzivani

Obsahuje NiMH baterie:

« Typ baterie: AAA, dobijeci

o Napéti: 1,2V

e Proud: 900 mAh

« Pouzité &asti dle IEC 80601-2-60: Spitka ndstroje a
nastroj do 80 mm od $picky, MulTipeg a MulTipeg Driver.

Specifikace Bluetooth:

« Frekvenéni pasmo:
pdsmo 2,4 GHz ISM (2,402 - 2,480 GHz)

o Vysilaci vykon: Trida 2 1 mW [0 dBm]

« Modulace: GFSK

« Kandly: 40 kandli s rozestupy po 2 MHz

« Kompatibilita: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301 489-17,
EN 62479:2010

« Pro ptipojeni ptes Bluetooth neplati specifické
bezpeénostni aspekty (kromé uvedenych v bodé 14.3)

Napdjeni: Pouzivejte pouze sitovy adaptér a
zastréky doddvané s pristrojem.

Baterie je tfeba shromazdovat samostatné.

A Uzivatel nesmi provadét zadné upravy tohoto.
|

3. Provozni prostiedi

Okolni teplota: 16 ° az 40 °C (60 ° az 104 °F).

Relativni vihkost: 10 % - 80 % rel. vl.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

4. Pfeprava a skladovani

Okolni teplota: -20 az 40 °C (-4 az 104 °F).

Relativni vihkost: 10 % - 85 % rel. vl.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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5. Symboly
Ll Elektronicky odpad musi
Vystraha VKoddeka/ Udrzujte v suchu byt ’Ilkwvdovcn M spuladu
sarze s mistné platnymi
mmmm  Predpisy
Dodrzujte (]
pokyny k @ Sériové ¢islo Omezeni teploty ﬂ Aplikovana &ést typu BF
obsluze
Vystraha Zafrizeni schvdaleno
tykajici se Technologie . americkym Federdlnim
A magnetického Bluetooth Vyrobce C telekomunikaénim
pole uradem (FCC).
Sterilizace v Omezeni M
autoklavu do atmosférické- 20XX-YY  Datum vyroby @ Omezeni vlhkosti
134°C ho tlaku ~

Dodava se v Elektronicky
nesterilnim névod k c
sTERILE stavu obsluze

Oznaceni CE Zdravotnické zafizeni

. Jedinec¢ny
59talogove Idenhﬁkétor
cislo [
zafizeni

Pozor: Na zakladé
federdlnich zakond je
prodej tohoto pfistroje
omezen na lékare
nebo zubni lékare,
popfipadé na jejich
pokyn.

Znacka shody s predpisy
(RCM) - splnéni
pozadavkd norem pro
elektrickou bezpecnost
a elektromagnetickou
kompatibilitu.

[E Znacka KC

6. Charakteristika

1S4 (obr. 1) je pfistroj pro méfeni stability zubnich implanta-
ta (ISQ, Implant Stability Quotient). Pfistroj méFi rezonanéni
frekvenci implantatu MulTipeg a prezentuje ji jako hodnotu
1SQ. Hodnota ISQ 1 - 99 vyjadFuje stabilitu implantéatu - &m
vyssi je hodnota, tim stabilnéjsi je implantat.

Pristroj méfi hodnotu ISQ s pfesnosti +/- 11SQ jednotek. Kdyz
je MulTipeg upevnén na implantat, mize se frekvence reso-
nance lidit az o 2 I1ISQ v zdvislosti na utahovacim momentu.
Funkce Bluetooth umoziuje pfistroj pfipojit k jinému zafizeni
s funkci Bluetooth. Pro vice informaci viz ndvod k zatizeni,
které chcete spdrovat, a ddle oddil ,Pouziti” nize.

Vystraha: Pfistroj nepouzivejte v tésné blizkosti
jinych ptistroji nebo ve vertikdlnim usporadani s

nimi, neboft to mize vést k nespravné funkci.

7. MulTipeg

PFipravek MulTipeg je vyroben z titanu a mé na horni strané
integrovany Uchyt pro ndstroj MulTipeg Driver. Pfed pouzi-
tim pripravku MulTipeg zkontrolujte, zda neni poskozen. Po-
Skozené pfipravky MulTipeg se nesmi pouzivat, protoze hrozi
riziko chybného méreni.

K dostdni jsou riizné druhy pfipravku MulTipeg tak, aby vy-
hovovaly riznym typim a systémim implantati. Podivejte
se prosim do aktualizovaného seznamu dodavatele.

Méfeni se smi provadét pouze se spravnym
pripravkem MulTipeg. Pouziti nespravného
pripravku MulTipeg muze vést k chybnému méfeni,
poskozeni pfipravku MulTipeg nebo implantatu.

Pristroj vydava kratké magnetické impulsy (1 ms,

A +/- 20 gaussu), ve vzdalenosti 10 mm od méficiho
hrotu pfistroje. Mize byt nutné provést predbéznda
opatfeni, pokud se pristroj pouziva v blizkosti
kardiostimulatord nebo jinych zafizeni citlivych na
magnetické pole.



8. Technicka funkce

Pro aktivaci vibraci pfipravku MulTipeg vysild méFici hrot
kratké magnetické impulsy. Magnetické impulsy vzdjemné
reaguji s magnetem uvnitf pfipravku MulTipeg a zpasobuji
jeho vibraci. Pfistroj zachycuje stfidavé magnetické pole z
vibrujiciho magnetu, z n&j vypoéité frekvenci a z ni pak hod-
notu I1SQ.

9. Hodnota ISQ

Stabilita implantatu je uvedena jako ,hodnota 1SQ” Cim
vyssi je hodnota, tim stabilngjsi je implantat. Hodnota I1SQ
je popséna v &etnych klinickych studiich. Seznam studii je
mozno objednat u dodavatele.

10. Stabilita implantatu

Implantadt mize mit v rdznych smérech rlznou stabilitu.
Dbejte na to, abyste méfeni provadéli z riznych smérd kolem
vrcholu pfipravku MulTipeg.

Ddrazné se doporuéuje pFi zavadéni implantdtu zméfit
hodnotu ISQ, abyste méli k dispozici vychozi hodnotu pro
budouci méreni. Pfi pozdéjsim méfeni ISQ bude zména
hodnoty I1SQ odrézet zménu stability implantatu. Vyvoj 1ISQ
tak bude zdkladem pro rozhodnuti, kdy zavést implantat.

Pozndmka: Hodnota stability je dalsim parametrem pro roz-
hodovadni o tom, kdy zavést implantat. Konecné rozhodnuti o
1éEbé je v kompetenci klinického lékare.

11. Baterie a nabijeni

PFistroj obsahuje 2 baterie typu NiMH, které je nutné pred
pouzitim nabit. Uplné nabijeni trvé pfiblizné 3 hodiny pfi tep-
loté 20 °C nebo 68 °F. Vyssi pokojovd teplota prodluzuje dobu
nabijeni. Kdyz je pFistroj pIné nabity, mize provadét nepre-
trzité méreni po dobu 2 hodin; poté je tfreba jej znovu nabit.
Stav nabiti akumuldtoru se zobrazuje na displeji. Kdyz vybiti
akumuldtoru dosdhne kritického stupné, pfistroj se automa-
ticky vypne. Pokud je nabije¢ka (obr. 2) pFipojena k sifovému
adaptéru (obr. 5), je tento stav indikovan modrou LED kon-
trolkou v horni ¢asti nabijecky. Je-li pfistroj spravné vliozen
do nabijecky a akumuldtory se nabijeji, indikuje LED dioda
nabijeni zelenym blikanim. Po Uplném nabiti akumulétord se
indikace zméni na nepferusované zelené svétlo. BEhem mé-
feni by pfistroj nemél byt vlozen do nabijecky.

A Dbejte na spravné vlozeni pristroje do nabijecky.

11.1 Vyména baterii
Po uplynuti Zivotnosti je mozné baterie vyménit. Kontaktujte
svého distributora a vyzdadejte si pfislusnou podporu.

Pouzivejte pouze akumulétory dodané vyrobcem
pristroje.

12. Pouziti
12.1 Zapnuti a vypnuti pFistroje
Pro zapnuti pFistroje stisknéte ovlddaci tladitko. Pfed zahd-

jenim méreni se ozve kratké pipnuti a zobrazi se verze soft-
waru.

Pokud se béhem spusténi objevi néktery z chybovych kéda
(EX, kde “X” je &islo chyby), podivejte se do &asti ,Reseni
problémd”. Pro vypnuti pfistroje stisknéte ovladaci tlaéitko.
Pristroj se automaticky vypne po 30 sekunddch neéinnosti.
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12.2 Méfeni

MulTipeg (obr. 4) se namontuje na implantat pomoci $rou-
bovéku MulTipeg Driver (obr. 3). Ruéné utdhnéte krouticim
momentem cca 6 - 8 Ncm. Zapnéte ptistroj a drzte hrot v
blizkosti horni ¢asti MulTipeg (obr. 6). PFi pfijeti signdlu se
ozve pipnuti a na displeji se zobrazi hodnota ISQ.

V pfipadé elekiromagnetického Sumu pfistroj nemize pro-
vadét méreni. Upozornéni na elektromagneticky Sum se
signalizuje zvukové a zobrazuje na displeji. Pokuste se od-
stranit zdroj Sumu, kterym maze byt jakékoli elektrické zafi-
zeni, které je v blizkosti pFistroje.

Vzdy pouzijte nit (napf. dentdlni nit, pokud neni

A vyzadovdna sterilita, nebo chirurgickou nit, pokud
jsou nutné sterilni podminky) k zajisténi MulTipeg
Driver pfi préci intraordlné.

12.3 Pienos ISQ pies Bluetooth

Hodnota ISQ se automaticky odesild pres sériové pripojeni
Bluetooth a mize ji zachytit kterykoli pfistroj schopny pfiji-
mat data pres sériové rozhrani Bluetooth.

PFipojeni k jinym pFistrojam maze vyvolat neuréend rizika pro
pacienty, obsluhujici persondl ¢&i jiné osoby. Za identifikaci,
analyzu, vyhodnoceni a fizeni téchto rizik odpovidd uzivatel.
Zmény tohoto nebo spdrovaného pristroje mohou vyvolat
nova rizika, kterd je nutné podrobit dalsi analyze.

Pro navdzdani spojeni pro prenos dat pfes Bluetooth je
nutné ptistroj pfipojit k jinému zafizeni s funkci Bluetooth.
Pro ptipojeni vyhledejte v druhém zafizeni pfistroj ,1S4" a
pripojte se k nému.

13. Cisténi a Gdrzba

Pred pouzitim je zapotiebi soucasti ocistit a
dezinfikovat.

Pozndmka: Nepokousejte se odstranit hrot nastroje.

13.1 PFistroj

PFistroj lze &istit pomoci ubrouskd namoéenych na jednu
minutu v roztoku &isticiho prostredku a ndslednym otiranim
po dobu jedné minuty pomoci ubrouskd namoéenych ve
vodé, které nepoustéji vidkna.

Specifikovany ¢istici prostfedek: Neodisher Mediclean forte.
Pro pouziti v prostiedi vyzadujicim sterilitu musi byt pFistroj
zakryt sterilnim krytim.

Dezinfekce

Pouzijte hadfik navlhéeny 70% isopropylalkoholem k otfeni
pfistroje po dobu jedné minuty a poté nechte pfistroj
schnout dvé minuty pred pouzitim.

Pri kazdém pouziti musi byt pfistroj musi byt
A chréanén krytem. (Pouze v USA)

Mezi pouzitim u jednotlivych pacientl pfistroj

musi byt ocistén desinfekénim pripravkem.

13.2 MulTipeg a MulTipeg Driver

Pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou pfistroje MulTipeg a
MulTipeg Driver poskozeny. Pokud jsou na pfistroji MulTipeg
viditelnd poskozeni, jako je napfiklad vyrazné zbarveni
nebo poskozeni, zlikvidujte jej. Pokud je spojovaci &ast (k
MulTipegu) viditelIné opotiebovand, pak pfistroj Driver
zlikvidujte.
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Cisteni

Ponoftte pfistroj na 5 minut do 1 % roztoku Alconox s vodou
z vodovodu (20 - 30 °C). Cistéte mezizubnim karté¢kem po
dobu 1 minuty v daném roztoku. Oplachujte produkt v tekou-
ci vodé z vodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekund. Osuste
ruénikem, ktery nepousti vidkna.

Sterilizace
Sterilizace se musi provadét v predem vakuovaném parnim
sterilizatoru (autoklavu) podle ISO 17665-1. Pfed sterilizaci
vyrobky olistéte a vlozte je do sdcku do autoklavu, schva-
leného ufadem FDA (USA). Pouzije se ndsledujici proces
sterilizace:

o Alespon 3 minuty pfi 134 (-1/+4) °C nebo 273 (-1,6/+7,4) °F
« Cas vysoudeni - 30 minut

Postupujte podle pokynl k autoklavu, ktery pouzivéte.
Necistéte prostiedek MulTipeg ultrazvukem.
Mohlo by to zptsobit poskozeni pfistroje MulTipeg.

14. Zivotnost

Ocekdva se, ze baterie vydrzi >500 nabijecich cykld, nez
dojde ke znatelné zméné kapacity. To odpovidd Zivotnosti
5 let. Interni baterie je mozno plné nabit vice nez 500krat,
poté je tfeba je vyménit. PFistroj by nemél zdstat nenabity
déle nez 1 rok, aby nedoslo ke zméné kapacity.

Produkt MulTipeg Driver mé garantovany poéet alespon
100 cykld sterilizace v autokldvu a produkt MulTipeg ma
garantovéno alespon 20 cyklu sterilizace v autokldvu, aniz
by doslo k jakémukoli znehodnoceni.

15. Reeni probléma a testovani

Pristroj Ize testovat pomoci ISQ testeru (obr. 7). Zapnéte pfi-
stroj a pfidrzte hrot v blizkosti horni strany ¢epu. Po prijeti
signdlu se ozve pipnuti a poté se na displeji zobrazi nasta-
vend hodnota ISQ v rozsahu uvedeném na stitku.

15.1 Mozné chyby

Méf¥eni je obtizné:

V nékterych pfipadech je obtiznéjsi rozvibrovani
pfipravku MulTipeg, V fakovém pfipadé podrzte (@
hrot pfistroje blize k horni &asti pfipravku

MulTipeg. Zkontrolujte také, zda se MulTipeg nedotyka
mékkych tkani, které by mohly ovlivnit vibrace. Kdyz
pristroj méfi, zobrazi se na displeji symbol méreni.
Upozornéni na Sum

(slysitelné a viditelné na displeji):

V disledku elektrického zatizeni se vystrazny

symbol zobrazi v blizkosti pFistroje. Pokuste se
odstranit zdroj.

PFistroj se ndhle vypne:

Pfistroj se automaticky vypne po 30 sekunddch
nedinnosti. K vypnuti muaze také dojit tehdy, kdyz je
akumuldtor mdlo nabity, a déle v pfipadé kteréhokoli z
nize uvedenych chybovych kédu.

15.2 Chybové kédys
V pfipadé nesprdvné funkce se pred vypnutim na displeji
objevi tyto chybové kédy:

E1: Chyba hardwaru. Nefunkéni elektronika

E2: Chyba $umu. Zobrazi se v pfipadé pfitomnosti stalého
elektromagnetického Sumu

E3: Chyba pulsniho vykonu. Nespravné fungujici generovani
impulsd

Pouzivani jiného nez uvedeného nebo vyrobcem
A poskytnutého pfislusenstvi mize vést ke zvysenym

emisim nebo snizeni elekiromagnetické odolnosti

zarizeni a nasledné k jeho nespravné funkci.

16. Prislusenstvi a nahradni dily

Model MulTipeg Sifovy adaptér
Driver Model &.
UEO5WCP-052080SPC
Nebo
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model Zastreka EU | Zastreka UK | Zastréka AU | Zastreka US
REF 55094 55095 55096 55097
55264 55265 55266 55267
Model | Sada pro vyménu ISQ tester Nabijeci stanice
baterii
REF 55291 55217 55225

MulTipeg: Podivejte se prosim do aktualizovaného seznamu
dodavatele.

17. Servis

V pfipadé nespravné funkce pfistroje kontaktujte vyrobce
nebo distributora. Na pristroj 1S4 se poskytuje 2letd zaruka.

18. Zavazné incidenty

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s pfistrojem, by mél byt nahldsen spolecnosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prislusnému orgdnu vaseho statu.



19. Informace o elektromagnetické kompatibilité
Pristroj spliiuje pozadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se emisi a odolnosti. Pokud p¥istroj ovliviiuje jiné citlivé elektronické
zafizeni, pokuste se zvétsit vzddlenost od tohoto zafizeni. BEhem méteni nesmi byt zapojena nabijecka.
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vyrobcem) by mélo byt pouZivano ne blize nez 30 cm/12 inch od jakékoli ¢asti pFistroje. Mensi vzdalenost muize

f Pfenosné komunikaéni zafizeni RF (V€. periferii, napt. anténnich kabelll a externich antén, v¢. kabeld uréenych

zpUsobit zhoreni vykonu pfistroje.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Pfistroj 1S4 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném nize.

Emisni testy Soulad s predpisy Elektromagnetické prostiedi - ndvod

RF emise CISPRI11 Skupina 1 Pristroj 1S4 pro svou interni funkei a funkei Bluetooth
vyuzivé radiofrekvenéni energii

RF emise CISPRI11 Tida B Pristroj napdjeny akumuldatory

Emise harmonického proudu IEC61000-3-2

Nerelevantni

Kolisani napéti/blikavé emise IEC61000-3-3

Nerelevantni

Pouéeni a prohlaseni vyrobce — hodnoty testu elektromagnetické odolnosti

PFistroj 1S4 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném nize.

Test odolnosti

Norma
elektromagnetické
kompatibility nebo
zkusebni metoda

Testovaci Grovné, prostiedi profesionalniho
zdravotnického zatizeni

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
£2kV+4kV+8KkV+15kVvzduch
Vyzafované RF EM pole IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM pfi 1 kHz
Blizkd pole od RF zafizeni pro bezdratovou komunikaci IEC61000-4-3 Minimdlni vzdélenost 3 m od radiovysilace
Magnetickd pole jmenovitého sitového kmitoctu IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické pFechodové jevy/skupiny impulsd IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvence opakovani 5 kHz/100 kHz
Rézové impulsy mezi vodici, rdzové impulsy mezi vodi¢em IEC 61000-4-5 £0,5, £1kV
azemi
Vedend ruseni indukovana RF poli IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 Vv pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz
Poklesy napéti, preruseni napéti a pfechodové jevy podél IEC 61000-4-11 0% UT, 0,5 cyklu: PFi0 °, 45°,90°,135°,180 °, 225 °,

napdjecich vedeni

270°a315°

0 % UT, 1 cyklus: PFi 0 °, 180 °,
70 % UT, 25 cykld, PFio ©

0 % UT, 250 cykld, PFi 0 °
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