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1.1 Indikacie na pouzitie

1S4 je indikovany na meranie stability zubnych implantatov.
Indikaciou na pouzitie s pacienti podstupujlci procedury
zubnych implantatov a zamyslanou populéciou pacientov st
pacienti so zubnymi implantatmi.

1S4 je kontraindikovany pre implantaéné systémy, ku ktorym
nebolo mozné pripojit MulTipeg z dévodov mechanickej ne-
kompatibility.

Priamym klinickym prinosom pouZitia IS4 je meranie a zis-
kanie objektivnej hodnoty (hodnota ISQ) indikujlcej stabilitu
implantétu.

1.2. Zamyslani pouzivatelia
Len pre profesiondlnych zdravotnickych pouzivatelov a pro-

fesiondlne zdravotnicke zariadenia. Pred prvym pouzitim si
precitajte ndvod na pouzitie.

1.3. Obréazky a komponenty systému

Obr.1 Ndastroj IS4
Zahrnuté v baleni
Obr. 2 Nabijacia stanica

Zahrnuté v baleni
Obr. 3 Ovlddaé MulTipeg
Zahrnuté v baleni
Obr. 4 Priklad MulTipeg
Nie je sticastou doddavky, preddva sa samostatne
Obr. 5 Siefovy adaptér a konektory
Zahrnuté v baleni
Obr. 6 Poloha merania
Zobrazuje, ako je hrot pristroja prilozeny k
MulTipegu pocas merania
Obr.7 ISQ tester
Zahrnuté v baleni

A Mali by sa pouzivat iba origindlne diely.
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2. $pecifikacie

e Prikon: 5VDC, 2,3W

« Vstupné napdtie nabijacky: 100-240 VAC, 50-60Hz, 5VA
« Hmotnosf pristroja: 89g

« Hmotnosf nabijacej stanice: 285g

« Rozmery: 202 x 26,5 x 25,6 mm

« Bezpelnostnd trieda nabijacky: EN 60601-1 trieda Il

« Bezpecnostnd trieda pristroja: EN 60601-1 ME trieda Il
« EMC: EN 60601-1-2, trieda B

« Uréené na nepretrzité pouzivanie

Obsahuje NiMH batérie:

« Typ batérie: AAA, nabijatelné

« Napdtie: 1,2V

e Prud: 900 mAh

» Pouzité ¢asti podla IEC 80601-2-60: Hrot ndstroja

a néstroj do 80 mm od hrotu, MulTipeg a MulTipeg
Driver.

Bluetooth $pecifikdcia:

« Frekvenéné pdsmo:

2,4 GHz ISM pésmo (2 402- 2 480 GHz)

Prenosovy vykon: Trieda 2 1 mW [0 dBm]

Moduldcia: GFSK

Kandly: 40 kandlov s 2 MHz odstupom

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

Na pripojenie Bluetooth sa nevztfahuju Ziadne
Specifické bezpecnostné aspekty (iné ako tie, ktoré su
uvedené v 14.3)

Zdroj: Pouzivajte len dodany siefovy adaptér a
konektory.

Nie st povolené ziadne Gpravy na tomto
zariadeni.

Batérie by sa mali likvidovat oddelene.

I > B

3. Prevadzkové prostredie

Teplota okolia: 16 az 40 °C (60 - 104 °F).

Relativna vlhkost: 10 % - 80 % Rh.

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

4. Doprava a skladovanie

Teplota okolia: -20 az 40 °C (-4 - 104 °F).

Relativna vlhkost: 10 % - 85 % Rh.

Atmosfericky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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5. Symboly
. S odpadom z
Kéd Sarse/ X elektronickych
Vystraha série T Udrzujte suché zariadeni sa musi
nakladat' v silade s

EEE  miestnymi predpismi
Postupujte (]
podla navodu @ Sériové &islo Teplotny limit R Aplikovany diel typu BF
na pouzitie
Vystraha pred L Vybavenie schvalené
magnetickym -IB—?::‘ZC:?EIO “ Vyrobca FC Federdlnou komisiou
polom pre komunikaciu (FCC).

Limit atmosfé-
rického tlaku

Autoklavova-
telné do 134 °C

-YY Ddatum vyroby

Limit vlhkosti

&)

Dorucené
nesterilné

pouzitie

Elektronické
pokyny na c € Oznadenie CE

Zdravotnicka pomécka

. . Jedinecny
Isgtalogove Idenhﬁkéfor
cislo . .
zariadenia

Upozornenie:
Federdlne zakony
obmedzuju predaj
tohto zariadenia
lekdrom alebo
zubnym lekarom
alebo naich
objednavku

Regulatory Compliance
Mark (RCM) - Zhoda s
poziadavkami noriem
elektrickej bezpeénosti
a EMC.

[E Oznacenie KC

6. Vlastnosti

1S4 (obr. 1) je pristroj na meranie stability (Koeficient stability
implantatu, 1SQ) zubnych implantatov. Pristroj meria rezo-
nanénu frekvenciu MulTipeg a prezentuje ju ako hodnotu
ISQ. Hodnota 1SQ, 1-99, odrdza stabilitu implantatu - &im
vyssia hodnota, tym je implantat stabilnejsi.

Pristroj meria hodnotu ISQ s presnosfou +/- 1 jednotka ISQ.
Pri montdzi na implantdt sa rezonanénd frekvencia MulTipeg
moze menif az o 2 jednotky ISQ v zavislosti od ufahovacieho
momentu. Funkcia Bluetooth umoZiuje ndstroju pripojit sa
k inému zariadeniu Bluetooth. Dalsie informdcie ndjdete v
priru¢ke k spdrovatelnému pristroju a v ¢asti ,Pouzitie.

zariadenia v blizkosti alebo naskladaného s inym
zariadenim, kedZe by to mohlo viest k nespravnej
prevadzke.

f Vystraha: Je potrebné sa vyhnit pouzivaniu tohto

7. MulTipeg

MulTipeg je vyrobeny z titdnu a md navrchu integrovanu
rukovat pre vodi¢ MulTipeg. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i
MulTipeg nie je poskodeny. Poskodené MulTipegy by sa
nemali pouzivat kvéli riziku chybnych merani.

K dispozicii st rézne MulTipegy vyrobené tak, aby vyhovovali
réznym systémom a typom implantatov. Pozrite si aktualizo-
vany zoznam od dodavatela.

Merania by sa mali vykonavat iba pomocou
spravnych MulTipegov. Pouzitie nespravneho
MulTipegu méze spdsobif chybné merania alebo

poskodenie MulTipegu alebo implantatu.

Pristroj vysiela kratke magnetické impulzy s
trvanim impulzu (1 ms +/- 20 gaussov), 10 mm

od hrotu pristroja. Pri pouzivani pristroja v
blizkosti kardiostimulatorov alebo inych zariadeni
citlivych na magnetické polia mézu byt potrebné
preventivne opatrenia.



8. Technicka funkcia

Na stimuléaciu MulTipegu do vibrdcii sa z hrotu ndstroja vysie-
laju kratke magnetické impulzy. Magnetické impulzy intera-
guju s magnetom vnutri MulTipegu a spdsobuju, ze MulTipeg
vibruje. Pristroj zachytdva striedavé magnetické pole z vibru-
juceho magnetu, vypoéitava frekvenciu a z nej hodnotu I1SQ.

9. Hodnota ISQ

Stabilita implantétu je prezentovand ako ,hodnota ISQ". Cim
je hodnota vyssia, tym je implantat stabilnejsi. 1ISQ je opisané
v mnohych klinickych $tididch. Zoznam studii je mozné
objednaf u doddavatela.

10. Stabilita implantatu

Implantdt méze mat réznu stabilitu v réznych smeroch.
Uistite sa, ze meriate z réznych smerov okolo hornej casti
MulTipegu.

Dérazne sa odporuéa zmeraf hodnotu ISQ pri umiestneni
implantatu, aby ste mali zakladnu liniu pre budice mera-
nia. Ked' sa ISQ meria v neskor§om $tadiu, zmena hodnoty
ISQ bude odrdzat zmenu stability implantatu. Tymto spéso-
bom progresia ISQ podpori rozhodnutie o tom, kedy vlozit
implantat.

Pozndmka: Hodnota stability je dodatoénym parametrom
prirozhodovani o zataZeni implantatu. Konecné rozhodnutie
o liecbe je v kompetencii lekdra.

11. Batérie a nabijanie

Pristroj obsahuje 2 ¢lanky NiMH batérie, ktoré je potrebné
pred pouzitim nabif. UpIné nabitie trvé priblizne 3 hodiny pri
20 °C alebo 68 °F. Vysia izbové teplota predizi ¢as nabijania.
Po tplnom nabiti méze pristroj nepretrzite merat 2 hodiny,
kym je potrebné ho dobit. Stav batérie je viditelny na displeji.
Ked'batéria dosiahne kritickd Groven, pristroj sa automaticky
vypne. Ked'je nabijacia stanica (obr. 2) pripojend k siefovému
adaptéru (obr. 5), je to indikované modrym LED svetlom
v hornej casti nabijacej stanice. Ked' je pristroj spravne
umiestneny v nabijacej stanici a batérie sa nabijaju, LED
diéda signalizuje nabijanie blikajicim zelenym svetlom. Ked'
su batérie Uplne nabité, svetlo sa zmeni na neprerusované
zelené svetlo. Po¢as merania by pristroj nemal byf vioZzeny
do nabijacej stanice.

Uistite sa, ze ste pristroj spravne umiestnili do
nabijacej stanice.

11.1 Vymena batérii
Ked' batérie dosiahnu svoju Zivotnosf, je mozné ich vymenit.
Kontaktujte svojho distributora a poziadajte ho o podporu.

Mali by sa pouzivat iba batérie dodavané
vyrobcom.

12. Pouzitie

12.1 Zapnutie/vypnutie pristroja

Ak chcete pristroj zapnuf, stlaéte ovlddacie tladidlo. Pred
spustenim merani zaznie kratke pipnutie a zobrazi sa verzia
softvéru.

Ak sa pocas spustania zobrazi chybovy kéd (EX, kde , X" je
&islo chyby), pozrite si ¢ast ,Riesenie problémov”. Ak chcete
pristroj vypnut, stlacte ovladacie tlacidlo. Pristroj sa automa-
ticky vypne po 30 sekunddch necinnosti.
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12.2 Meranie

MulTipeg (obr. 4) je pripevneny na implantdt pomocou
ovldda¢a MulTipeg (obr. 3). Pouzite ruéné ufahovanie
priblizne 6-8 Ncm ufahovacieho momentu. Zapnite pristroj a
podrzte hrot blizko hornej éasti MulTipegu (obr. 6). Po prijati
signdlu zaznie pipnutie a na displeji sa zobrazi hodnota ISQ.
Ak je pritomny elektromagneticky $um, pristroj nedokdze
meraf. Upozornenie na elektromagneticky hluk je pocutelné
aj viditelné na displeji. Pokiste sa odstrénit zdroj hluku,
zdrojom méze byt akékolvek elektrické zariadenie v blizkosti
pristroja.

Vzdy pouzite nif (napr. zubnu nit, ak nie je potrebnd

A sterilita, alebo chirurgickd nif, ak st potrebné
sterilné podmienky) na zaistenie MulTipeg Driver
pri préci intraordlne.

12.3 I1SQ Bluetooth prenos

Cislo 1ISQ sa automaticky odosiela cez sériové pripojenie
Bluetooth a méze ho prijat akékolvek zariadenie so schop-
nosfou prijimaf sériové Gdaje Bluetooth.

Pripojenie k inému zariadeniu méze spésobit neidentifikova-
né rizikd pre pacientov, operdatorov alebo iné osoby. Identifi-
kacia, analyza, vyhodnotenie a kontrola tychto rizik st zod-
povednosfou pouzivatela. Zmeny tohto alebo spédrovaného
zariadenia mézu predstavovaf nové rizikd, ktoré si vyzaduja
dodatoénu analyzu.

Na nadviazanie prenosu dat cez Bluetooth musi byt pristroj
pripojeny kinému Bluetooth zariadeniu. Ak sa chcete pripojif,
ndjdite ,IS4" v druhom zariadeni a pripojte sa.

13. Cistenie a Gdrzba

Pred pouzitim je potrebné diely vycistif a
vydezinfikovaf.

Pozndmka: Nepokusajte sa odstranif hrot pristroja.

13.1 Pristroj

Ndstroj je mozné ¢&istif utierkami namoéenymi v roztoku
Cistiaceho prostriedku na jednu mindtu a potom jednu mi-
nutu utieraf vodou nasiaknutymi utierkami, ktoré nepustaju
vldkna.

Specifikovany &istiaci prostriedok: Neodisher Mediclean
forte.

Na pouzitie v prostrediach vyzadujlcich sterilitu by mal byf
ndstroj zakryty sterilnym krytom.

Dezinfekcia

Pouzite handri¢ku navlhéend 70 % izopropylalkoholom
na utretie pristroja pocas jednej mintty a potom nechajte
pristroj schnuf dve minuty pred pouzitim.

Pristroj sa musi pri kazdom pouZziti pouzivat's
krytom. (len US)

Pristroj sa musi medzi pacientmi ¢istit
dezinfekénym prostriedkom.
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13.2 MulTipeg a ovladaé MulTipeg

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i MulTipeg a ovlddac MulTipeg
nie si poskodené. Zlikvidujte MulTipeg, ak si na fom
viditelné poskodenia, ako napriklad vazne sfarbenie alebo
poskodenie. Ak je spojovacia &ast (k MulTipegu) viditelne
opotrebovand, ovliadac zlikvidujte.

Cistenie

Ponorte do 1 % roztoku Alconox vo vode z vodovodu
(20 - 30 °C) na 5 minut. Cistite medzizubnou kefkou 1 minuatu
v roztoku. Oplachujte pod teclicou vodou z vodovodu (25 -

35 °C) po dobu 10 sekind. Osuste handri¢kou, ktord nepusta
vldkna.

Sterilizacia

Sterilizacia by sa mala vykondvaf v predvakuovom parnom
sterilizatore (autokldve) podla normy ISO 17665-1. Vy<istite
produkty a pred sterilizaciou ich vlozte do autokldvového
vrecka vyéisteného FDA (USA). Pouzije sa nasledujlci proces
sterilizacie:

« Aspor 3 minuty pri 134 (-1/+4) °C alebo 273 (-1,6/+7,4) °F
« 30 minit susenia

Postupujte podla pokynov pre pouzity autoklav.

Necistite MulTipeg ultrazvukom.
Mobhlo by to spésobit poskodenie MulTipeg.

14. Zivotnost

Ocakdva sa, ze batérie vydrzia >500 nabijacich cyklov, kym
sa ich kapacita vyrazne zmeni. To zodpovedd Zivotnosti 5
rokov. Interné batérie mozno Uplne nabit viac ako 500-krdt,
kym ich treba vymenif. Pristroj by nemal zostaf nenabity
dlhsie ako 1rok, aby sa predislo zmene kapacity.

Ovldda¢ MulTipeg je garantovany na minimalne 100 cyklov
autokldvu a na MulTipeg je zaru¢eny minimdlne 20 cyklov
autoklavu, kym sa akymkolvek spdsobom znehodnoti.

15. RieSenie problémov a testovanie

Pristroj mozno otestovat pomocou testera ISQ (obr. 7). Zap-
nite pristroj a podrzte hrot blizko hornej casti kolika.. Po pri-
jati signdlu zaznie pipnutie a potom sa na displeji zobrazi
nastavend hodnota ISQ v rozsahu uvedenom na §titku.

15.1 Mozné chyby

« Je fazké dosiahnuf meranie:
V niektorych pripadoch je pre pristroj fazsie ((( ‘
rozvibrovaf MulTipeg. Ak dno, skuste podrzat
hrot ndstroja blizsie k vrchu MulTipegu.
Skontrolujte tiez, ¢i sa MulTipeg nedotyka ziadne makké
tkanivo, ktoré by mohlo mat vplyv na vibrécie. Ked’
pristroj meria, na displeji sa zobrazuje symbol merania.

Upozornenie na hluk (poéutelné a viditelné na displeji):
Elektrické zariadenie v blizkosti pristroja

sposobuje zobrazenie vystrazného symbolu.

Pokuste sa odstranit zdroj.

Pristroj sa nahle vypne:

Pristroj sa automaticky vypne po 30 sekundéch
necinnosti. Méze sa vypnut aj vtedy, ak je Groven

nabitia batérie prili§ nizka alebo v désledku niektorého z
chybovych kédov opisanych nizsie.

15.2 Chybové kédy
V pripade poruchy sa pred vypnutim na displeji zobrazia
tieto chybové kédy:

E1: Chyba hardvéru. Nefunkénd elektronika

E2: Chyba hluku. Zobrazuje sq, &i je pritomny konstantny
elektromagneticky sum

E3: Chyba impulzného napdjania. Nefunkéné generovanie
magnetickych impulzov

Pouzitie iného prislusenstva, ako su $pecifikované

A alebo poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia,
moéze viest k zvySenym emisidm alebo znizeniu
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a
viest k nespravnej prevadzke.

16. Prislusenstvo a ndhradné diely

Model Ovlada¢ Siefovy adaptér
MulTipeg Model &.
UEO5WCP-052080SPC
alebo
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model EU konektor | UK konektor | AU konektor | US konektor
REF 55094 55095 55096 55097
55264 55265 55266 55267
Model (Stprava na vymenu ISQ tester Nabijacia stanica
batérii
REF 55291 55217 55225

MulTipeg: Pozrite si aktualizovany zoznam od dodavatela.

17. Servis

V pripade poruchy pristroja kontaktujte vyrobcu alebo distri-
butora. Na 1S4 sa vzfahuje dvojroénd zdruka.

18. Vazne incidenty

Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so
zariadenim, by mal byt nahldseny spolo¢nosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prislusnému orgdnu vasho statu.
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19. Informéacie o EMCn

Pristroj spifia poziadavky podla EN 60601-1-2 tykajlce sa emisii a odolnosti. Ak je citlivé elektronické zariadenie ovplyvnené
pristrojom, skiste zvadsit vzdialenost k takémuto zariadeniu. Poc¢as merani by sa nabija¢ka nemala pripdjat.

kablov uréenych vyrobcom) by sa nemalo pouZivat blizsie ako 30 cm/12 inch od akejkolvek ¢asti pristroja. Mensia

f Prenosné komunika&né zariadenie RF (vratane periférii, napr. anténnych kablov a externych antén, vratane
vzdialenost méZze viest k zhorSeniu vykonu pristroja.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

1S4 je uréeny na pouzitie v elekiromagnetickom prostredi $pecifikovanom ni

Emisné testy Sdlad Elektromagnetické prostredie - usmernenia

RF emisie CISPRI11 Skupina 1 1S4 vyuziva RF energiu pre svoju internd funkciu a pre
Bluetooth

RF emisie CISPRI11 Trieda B Zariadenie na dobijacie batérie

Harmonické emisie IEC61000-3-2 Nepouzitelné

Kolisania napdtia/emisie blikania IEC61000-3-3 Nepouzitelné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Urovne testu elektromagnetickej imunity

1S4 je uréeny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Test imunity EMC norma alebo Urovne testov, prostredie profesionalneho
t i téd zdr ickeho zariadeni
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
£2kV+4kV+8KkV=+15kVvzduch
Vyzarované RF EM polia IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM pri 1 kHz
Blizke polia tvoria RF bezdrétové komunikaéné zariadenia IEC61000-4-3 Minimdlna vzdialenost od rddiového vysielaca je 3 m
Menovity vykon frekvenénych magnetickych poli IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz
Rychly elektricky prechod/vyboj IEC 61000-4-4 £ 2kV
5kHz/ 100 kHz opakovacia frekvencia
Prepatia vedenie-vedenie, vedenie-zem IEC 61000-4-5 0,5, £1kV
Prevodové poruchy vyvolané RF polami IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 Vv pasmach ISM medzi 0,15 MHz a 80 Mhz, 80 %
AM pri1kHz
Poklesy napdtia, preruenia napdtia a elektricky prechodovy | IEC 61000-4-11 0 % UT, 0,5 cyklu: Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
stav pozd|z napdjacich vedeni a 315°
0 % UT, 1 cyklus: Pri 0°,180°,
70 % UT, 25 cyklov, Pri 0°
0 % UT, 250 cyklov, Pri 0°
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