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1. Kullanim Endikasyonlari

Penguin RFA cihazi, dig implantlarinin stabilitesini dlgmek igin
tasarlanmigtir. Cihaz, dis implanti prosedirleri uygulanan
hastalarda kullanim igin endike olup hedeflenen hasta popu-
lasyonu dis implanti olan hastalardir.

MulTipeg'in mekanik uyumsuzluk nedeniyle takilamadig
implant sistemlerinde Penguin RFA cihazinin kullanimi uygun
degildir.

Penguin RFA cihazi kullaniminin dogrudan klinik faydasi,
implant stabilitesini gésteren objektif bir deger (ISQ-dege-
rini) dlgmek ve belirlemektir.

2. Hedeflenen Kullanicilar

Yalnizca profesyonel saglik meslegi mensuplari ve profesyo-
nel saglik tesisi ortamlari igindir. Litfen ilk kullanimdan énce
kullanim talimatlarini okuyun.

3. Sekiller ve Sistem bilesenleri
$ekil 1 Penguin RFA Cihaz
Pakete dahildir
Sekil 2 MulTipeg Driver
Pakete dahildir
Sekil 3 Ornek MulTipeg
Pakete dahil degildir, ayri satilir
Sekil 4 Elektrik adaptéri ve figleri
Pakete dahildir
Sekil 5 (:3|§'L'Im pozisyonu
Olglim sirasinda cihazin ucunun MulTipeg’e dogru
nasil tutulacagini gésterir

Sekil 6 1SQ Test Cihazi
Pakete dahil degildir, ayri satilir

Yalnizca orijinal pargalar kullaniimalidir.

Gig kaynagi: Yalnizca paketten ¢ikan elektrik
adaptérini ve figleri kullanin.

Kullanici bu cihaz Gzerinde higbir degisiklik
yapamaz.

Piller ayri toplanmalidir.
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4. Teknik Ozellikler

Glg girigi: 5 VDC, 1VA

Sarj cihazi girisi: 100 - 240 VAC, 5 VA
Cihazin agirlig: 82 g

Cihazin boyutlari: 201 mm x 26 mm x 31 mm
Sarj cihazinin giivenlik sinifi: EN 60601-1 Sinif 11
Cihazin gtivenlik sinifi: EN 60601-1 ME Sinif I
EMC: EN 60601-1-2, sinif B

Cihaz, surekli kullanim igin tasarlanmistir
Cihaz NiMH pil igerir

Cihaz NiMH pil igerir:

« Pil tipi: AAA, sarj edilebilir

e Voltaji: 1,2V

o Akimi: 900 mAh

IEC 80601-2-60'a gore Uygulanan Pargalar: Alet ucu
ve ugtan itibaren 80 mm'ye kadar olan alet bélimi,
MulTipeg ve MulTipeg Driver.

5. Calisma ortami

Ortam sicakh@i: 16° — 40 ° C (60° — 104 ° F).

Bagil nem: % 10 - % 80 Rh.

Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1 atm).

6. Tagima ve Depolama

Ortam sicakh@i: -20° ila 40 ° C (-4° ila 104 ° F).

Bagil nem: % 10 - % 85 Rh.

Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).
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7. Semboller

Katalog

Benzersiz cihaz

Elektronik

A Uyan numarasi tanimlayici c € CEigarefi
. Dikkat: Federal yasa
Kullanim il geregi bu cihaz sadece bir
talimatlarini Parti kodu Kuru tutun %( Only tip uzmani veya dig hekimi
uygulayin tarafindan ya da regete ile
satilabilir
Elektronik ekipmanlardan
Manyetik alan Seri numarasi Sicaklik limiti k(zynclklclnan atiklar, yerel
uyarisi diizenlemelere uygun
e sekilde iglenmelidir
134°C 134° C'ye kadar . (]
11 otoklavda steril % C::zscfelirmiﬁ- Uretici ﬂ BF Tipi uygulamali parga
Eo edilebilir .

Steril olmayan
sekilde teslim
edilir
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8. Ozellikler

Penguin RFA, dis implantlarinin stabilitesini (ISQ degerini)
dlgen bir cihazdir. Cihaz, bir MulTipeg'in rezonans frekansini
Slger ve bunu bir ISQ degeri olarak gérintiler. 1 - 99 ara-
sindaki ISQ degeri implantin stabilitesini belirtir. Deger ne
kadar yliksekse implant o kadar stabildir.

Cihaz, ISQ degerini +/- 1 ISQ birimi hassasiyetle &lger. Bir
implanta takildiginda, MulTipeg rezonans frekansi, sikkma
torkuna bagl olarak 2 ISQ birimine kadar degisiklik goste-
rebilir.

Hatali galismasina neden olabileceginden bu
ekipmanin diger ekipmanlarin yaninda veya

onlarla tst Gste kullaniimasindan kaginilmalidir.

9. MulTipeg

MulTipeg, titanyumdan yapilmistir ve tstiinde MulTipeg dri-
ver igin entegre bir sapa sahiptir. Kullanmadan énce MulTi-
peg'de hasar olup olmadigini kontrol edin. Hatali élgtim riski
olugturacagindan, hasarli MulTipeg’ler kullanilmamalidir.

Farkli implant sistem ve tirlerine uyacak sekilde uretilmis
farkl MulTipeg’ler mevcuttur. Lutfen tedarikginin gtincel lis-
tesine bakiniz.

Olgiimler yalnizca dogru MulTipeg'ler kullanilarak
yapilmalidir. Yanhs MulTipeg'in kullanilmasi, hatali
Slglimlere veya MulTipeg ya da implantin zarar

goérmesine neden olabilir.

Cihaz, ucundan 10 mm mesafede 1 ms sire ve
+/- 20 gauss kuvvetiyle kisa manyetik darbeler
tretir. Cihaz, kalp pillerinin veya manyetik alana
karsi hassas olan diger ekipmanlarin yakininda
kullaniliyorsa énlem alinmasi gerekebilir.

10. Teknik islev

MulTipeg'in titresmesini saglamak igin cihazin ucundan kisa
manyetik darbeler génderilir. Manyetik darbeler, MulTipeg'in
icindeki miknatisla etkilesime girer ve MulTipeg'in titresmesi-
ne neden olur. Cihazdaki bir alici, titregen miknatistan gelen
degisken manyetik alani algilayarak énce frekansi, ardindan
frekansa gére 1SQ degerini hesaplar.

11. ISQ Degeri

implant stabilitesi, bir “ISQ degeri” olarak gésterilir. Deger ne
kadar ylksekse, implant o kadar stabildir. ISQ, pek gok klinik
calismada agiklanmigtir. Calismalarin bir listesi, tedarikgiden
siparis edilebilir.

12. implunf stabilitesi

implantlar, farkli yénlerde farkli stabilite degerlerine sahip
olabilir. MulTipeg'in Ust kisminin etrafinda farkl yénlerden
Slglim yaptiginizdan emin olun.

Gelecekteki dlgimler igin temel bir veri olugturmak amaciyla,
implanti yerlestirirken ISQ degerini 6lgmeniz énemle tavsiye
edilir. Daha sonraki ISQ élgimlerinde 1SQ degerinde gori-
len farkliliklar implant stabilitesindeki degisimi yansitacaktir.
Bdylece dlgllen I1SQ degerleri, implantin yiklenme zamani-
nin kararlastinlmasini da kolaylastiracaktir.

Not: Stabilite degeri, implantin yiiklenme zamanini karar-
lastirmada yararlanilacak ek bir parametredir. Ancak nihai
tedavi kararini vermek uzman klinik hekiminin sorumlulu-
gundadir.
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13. Piller ve sarj

Cihaz, kullanimdan énce sarj edilmesi gereken 2 NiMH pil
icerir. Cihazin tam olarak sarj edilmesi 20 °C (68 °F)'de yak-
lasik 3 saat strer. Oda sicakh@ yikseldikge sarj siresi de
artar. Cihaz tam sarj oldugunda, tekrar sarj gerektirinceye
kadar 60 dakika boyunca siirekli él¢im yapabilir. Pillerin
tekrar sarj edilmesi gerektiginde sari LED 1s1g1 yanar. Pillerin
doluludu kritik seviyeye indiginde sari LED 1s1g1 yanip séner.
Pillerin dolulugu kritik seviyeye indiginde cihaz otomatik ola-
rak kapanir. Piller sarj olurken mavi LED 151§ yanar. Pillerin
sarji tamamlandiginda isik séner. Gug hatti kaynakl parazit
nedeniyle dlglimiin zorlagmasi riskine karsi, dlgiim sirasinda
sarj cihazi prize takilimamalidir.

14. Kullanim

14.1 Cihazi agma/kapatma

Cihazi agmak igin galistirma tusuna basin. Kisa bir bip sesi
duyulur ve ardindan tiim ekran bélimleri kisa bir stire aydin-
lanir. Tim ekran bélimlerinin aydinlandigindan emin olun.

Ardindan, cihaz élgiime baglamadan énce yazilimin strima
kisa bir stire goérintilenir. Cihazi baglatirken herhangi bir
hata kodu (EX, burada “X” hata numarasidir) gérintilenirse
lutfen “Sorun Giderme” bélimiine bakin.

Cihazi kapatmak igin galistirma tusuna basin ve cihaz kapa-
nincaya kadar tusu basili tutun. Cihaz 30 saniye boyunca hig
kullaniimadiginda otomatik olarak kapanacaktir.

14.2 Penguin RFA cihazi ile dlgiim

MulTipeg driver (sekil 2) kullanarak MulTipeg'i (sekil 3) imp-
lantin Gizerine monte edin. MulTipeg'i elinizle 6 - 8 Nem'lik
bir sikkma torkuyla sikin. Cihazi agin ve cihazin ucunu Mul-
Tipeg'in ust kismina yakin tutun (sekil 5). Sinyal alininca bir
‘bip’ sesi duyulur ve ardindan cihaz tekrar &lglime baslama-
dan énce ekranda kisa bir stire ISQ degeri gérintilenir.
Elektromanyetik bir parazit oldugunda cihaz dlglim yapa-
maz. Elektromanyetik parazit i¢in hem sesli olarak hem de
ekranda gériintill olarak uyari verilir. Parazit kaynagini ci-
hazdan uzaklastirmaya galisin. Bu kaynak, cihazin yakinin-
daki herhangi bir elektrikli ekipman olabilir.

Her zaman bir ip kullanin (sterilite gerekmediginde

A dis ipi veya steril kosullarin gerekli oldugu
durumlarda cerrahi ip gibi) ve intraoral ¢alisirken
MulTipeg Driver'i sabitleyin.

15. Temizlik ve bakim

Kullanimdan énce pargalar temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

15.1 Cihaz

Temizleme

Cihaz, deterjan gozeltisiyle islatilmis mendillerle bir dakika
slreyle temizlenebilir ve ardindan suyla islatiimig tiy birak-
mayan mendillerle bir dakika siireyle silinebilir.

Uygun deterjan: Neodisher Mediclean forte.

Steril olmasi gereken ortamlarda kullaniliyorsa, cihaz steril
bir érttyle kaplanmalidir.

Dezenfeksiyon

Cihazi % 70'lik izopropil alkolle islatiimig bir bezle bir dakika
silin ve sonra da cihazi kullanmadan énce iki dakika kuru-
maya birakin.

Not: Aletin ucunu ¢ikarmaya ¢alismayin.
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A Cihaza otoklav uygulamayin.

Cihaz, her zaman értiyle kullaniimalidir.
(Yalnizca ABD).

Cihaz, hastalar arasinda kullanilmadan énce bir
dezenfektanla temizlenmelidir.

15.2 MulTipeg ve MulTipeg Driver

MulTipeg ve MulTipeg Driver’i kullanmadan énce hasar olup
olmadigini kontrol edin. Belirgin renk degisimi veya aginma
gibi gézle goérulur hasarlari olan MulTipeg'i bertaraf edin.
(MulTipeg’e) baglanan pargasi gozle gérilir miktarda asin-
mis olan Driver bertaraf edin.

Temizleme

Cihazi 5 dakika % 1'lik Alkonoks sollisyonu iceren (20 - 30 °C)
musluk suyuna daldirin. Cihazi bir dis arasi firgasi ile solisyon
icinde 1 dakika firgalayin. Akan (25 - 35°C) musluk suyunda
10 saniye durulayin. Ty birakmayan bir havlu ile kurulayin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon iglemi, ISO 17665-1'e gére 6r1 vakumlu, buharli
bir sterilizatérde (otoklavda) yapilmalidir. Uriinleri temizleyin
ve sterilizasyondan énce FDA onayli (ABD) bir otoklav torbaya
yerlegtirin. Asagidaki sterilizasyon islemi uygulanmalidir:

o 134 (-1/+4)°C veya 273(-1,6/+7,4)°F'de en az 3 dakika

o Kuruma siresi: 30 dakika

Kullanilan otoklavin kullanim talimatlarini uygulayin.

MulTipeg'i ultrasonla temizlemeyin.
Bu, MulTipeg’e zarar verebilir.

16. Kullanim Omrii

Piller, kapasitelerinde belirgin bir degisiklik olmadan 500’den
fazla sarj déngustine dayaniklidir. Bu ise 5 yillik bir kullanim
6mri demektir. Dahili piller 500 defadan fazla tam olarak
sarj edilebilir. Pil kapasitesinin azalmamasi igin cihaz 1yildan
uzun bir siire sarjsiz birakilmamalidir.

MulTipeg Driver ve MulTipeg'in herhangi bir ariza yasanma-

dan sirasiyla en az 100 ve 20 otoklav déngust igin galisacagi
garanti edilmektedir.

17. Sorun Giderme ve Test iglemleri

Cihaz, ISQ test cihazi kullanilarak test edilebilir (sekil 6). Ciha-
z1 agin ve ucunu ignenin Ust kisminin yakininda tutun. Sinyal
alindiginda bir ‘bip’ sesi duyulur ve ardindan etikette verilen
aralikta ayarlanmis bir ISQ degeri ekranda gériintilenir.

17.1 Olasi hatalar

Olgiim yapmakta zorlanma:

Bazi durumlarda, cihazin MulTipeg'in titregmesini
saglamasi daha zor olur: Bu durumda, cihazin tst kismini
MulTipeg'in ucuna daha yakin tutmayi deneyin. Ayrica,
herhangi bir yumusak dokunun peg’e temas ederek
titresmesini etkilemedigini kontrol edin. Cihaz 8lglim
yaparken ekranda bir élgiim semboli gérintilenir.

Parazit uyarisi (sesli ve ekranda gérintili uyari):
Cihazin yakininda herhangi bir elektrikli cihaz oldugunda,
ekranda bir uyari semboll gériilir. Parazit kaynagini
ortadan kaldirmaya galigin.

Cihaz aniden kapaniyor:

Cihaz, 30 saniye hareketsiz kaldiginda otomatik olarak
kapanir. Ayrica, pil seviyesi gok diigiik oldugunda veya
asagida agiklanan hata kodlarindan birinden dolayi da
kapanabilir.

Cihaz galistirildiginda tiim ekran bélgeleri
aydinlanmiyor:

Cihaz hasarlidir ve onarim veya degistirme igin servise
gdnderilmesi gerekmektedir.

17.2 Hata kodlari

Bir ariza durumunda, cihaz kapanmadan énce ekranda bu
hata kodlari gérintilenir:

E1: Donanim hatasi. Elektronik arizasi

E2: Parazit hatasi. Sirekli bir elektromanyetik parazit varsa
gorintilenir

E3: Manyetik dalga hatasi. Manyetik darbe olusturma arizasi

Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya temin
edilenlerin diginda farkl aksesuarlarin ve yedek
pargalarin kullanilmasi, cihazin emisyonlarinin

artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin
azalmasina ve hatali galismasina neden olabilir.

18. Aksesuarlar ve Yedek Pargalar

Model MulTipeg Elektrik adaptéri
Driver Model No.
UEO5WCP-052080SPC
veya
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model AB ingiltere | Avustralya ABD I1SQ test
icin fig igin fig igin fig igin fig cihazi
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Litfen tedarikginin gtincel listesine bakiniz.

19. Servis

Cihazin ariza yapmasi durumunda, tretici veya distribitor
ile iletisime gegin. Penguin RFA cihazi iki yil garantilidir.

20. Ciddi olaylar

Bu cihazla iliskili meydana gelen her tirli ciddi olay, Integ-
ration Diagnostics Sweden AB sirketine ve Ulkenizin yetkili
kurumuna bildirilmelidir.
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21. EMC Bilgileri

Bu cihaz elektromanyetik emisyon ve bagisiklik ile ilgili EN 60601-1-2 gereksinimlerini karsilar. Hassas elektronik ekipmanin
cihazdan etkilenmesi durumunda, bu tir ekipmanla olan mesafeyi artirmaya galisin. Olglim sirasinda, sarj cihazi bagl olma-
malidir.

Yénerge ve iretici beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

Penguin RFA, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak igin tasarlanmigtir.

Emisyon testleri Uyum Elektromanyetik ortam - yénerge

RF emisyonlari CISPRI11 Grup 1 Penguin RFA, RF enerjisini yalnizca dahili fonksiyonu
icin kullanir.

RF emisyonlari CISPRI11 Sinif B Penguin RFA, sarjli pille ¢aligan bir cihazdir.

Armonik emisyonlar IEC61000-3-2 Gegerli degildir

Voltaj dalgalanmalari/titrek emisyonlar IEC61000-3-3 Gegerli degildir

Yonerge ve liretici beyani — Elektromanyetik Bagisiklik Testi Asamalari

Penguin RFA, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak igin tasarlanmistir.

Bagisiklik testi EMC standardiveya | Test seviyeleri, profesyonel saglik tesisi ortami
test yéntemi
Elektrostatik bogalim (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV+4kVz8kV+15kVhava

Yayilan RF EM alanlari IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
1kHz'de % 80 AM

RF kablosuz iletisim ekipmanindan kaynaklanan yakinlik IEC61000-4-3 Radyo vericiden en az 30 cm mesafe
alanlari
Nominal giig frekansi manyetik alanlari IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz veya 60 Hz
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 + 2kV
100 kHz tekrar frekansi
Hattan hata akim, hattan topraga akim IEC 61000-4-5 +0.5 21kV, +2kV
RF alanlarindan kaynaklanan iletiimis bozunum IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
0,15 MHz ile 80 MHz arasi ISM bantlarinda 6 V, 1 kHz'de

% 80 AM
Voltaj diigmeleri, voltaj kesintileri ve besleme hatlarinda IEC 61000-4-11 % 5 UT, 0,5 déngi
elektrik gegis durumu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°de

% 0 UT; 1déngii

Ve % 70 UT; 25/30 dongi (50/60Hz)
Tek faz: 0°'de

% 0 UT; 250/300 déngti (50/60 Hz)
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