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1.1 Kullanim Endikasyonlari

Penguin Il cihazi, dis implantlarinin stabilitesini dlgmek igin
tasarlanmistir. Cihaz, dis implanti prosediirleri uygulanan
hastalarda kullanim igin endike olup hedeflenen hasta po-
pulasyonu dis implanti olan hastalardir.

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

Penguin Il cihazi kullaniminin dogrudan klinik faydasi, imp-
lant stabilitesini gésteren objektif bir degeri (ISQ-degerini)
dlgmek ve belirlemektir.

1.2. Hedeflenen Kullanicilar

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

1.3. Sekiller ve Sistem bilegenleri
$ekil 1 Penguin Il Cihazi
Pakete dahildir
Sekil 2 Sarj istasyonu
Pakete dahildir
Sekil 3 MulTipeg Driver
Pakete dahildir
Sekil 4 Ornek MulTipeg
Pakete dahil degildir, ayri satilir
Sekil 5 Elektrik adaptéri ve figler
Pakete dahildir
Sekil 6 Olgiim pozisyonu
Olglim sirasinda cihazin ucunun MulTipeg'e
dogru nasil tutulacagini gésterir

Sekil 7 1SQ Test Cihazi
Pakete dahildir

A Yalnizca orijinal pargalar kullaniimalidir.
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2. Teknik Ozellikleri

« Glg girisi: 5VDC, 2.3W

Sarj cihazi girigi: 100-240 VAC, 50-60Hz, 5VA
o Cihazin agirhg:: 89g

« Sarjistasyonu agirligi: 285g

« Boyutlari: 202 x 26,5 x 25,6 mm

« Sarj cihazinin givenlik sinifi: EN 60601-1 Sinif 11

Cihazin giivenlik sinifi: EN 60601-1 ME Sinif Il

« EMC: EN 60601-1-2, sinif B

Surekli kullanim igin tasarlanmigtir

Cihaz NiMH pil igerir:

« Pil tipi: AAA, sarj edilebilir

e Voltaji: 1,2V

o Akimi: 900 mAh

IEC 80601-2-60'a gére Uygulanan Pargalar: Alet ucu

ve ugtan itibaren 80 mm’ye kadar olan alet bélima,

MulTipeg ve MulTipeg Driver.

Bluetooth teknik 6zellikleri:

« Frekans bandi: 2.4GHz ISM bandi (2.402-2.480GHz)

« iletim giicti: Sinif2 ImW [0 dBm)]

« Modiilasyon: GFSK

« Kanallar: 2 MHz aralikli 40 kanal

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

« Bluetooth baglantisi igin belirli glivenlik hususlari
(14.3'te listelenenler diginda) gegerli degildir

Gug kaynagi: Yalnizca paketten ¢ikan elekirik
adaptérint ve figleri kullanin.

Kullanict bu cihaz tzerinde higbir degisiklik
yapamaz.

Piller ayri toplanmalidir.

I > B

3. Galigma ortami

Ortam sicakhg: 16° ila 40°C (60°-104°F).

Bagil nem: %10 - %80 Rh.

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

4. Tagima ve Depolama

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

Bagil nem: %10 - %85 Rh.

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

Penguin Il (Sekil 1), dis implantlarinin stabilitesini (ISQ/imp-
lant Stabilite Katsayisini) élgmede kullanilan bir cihazdir. Ci-
haz bir MulTipeg'in rezonans frekansini dlger ve bunu bir ISQ
degeri olarak gérintiler. 1-99 arasindaki ISQ degeri imp-
lantin stabilitesini belirtir. Deger ne kadar yiiksekse implant
o kadar stabildir.

Cihaz, 1SQ degerini +/- 1 1SQ birimi hassasiyetle élcer. Bir
implanta takildiginda, MulTipeg rezonans frekansi, sikkma
torkuna bagl olarak 2 ISQ birimine kadar degisiklik géste-
rebilir. Bluetooth iglevi, cihazin baska bir Bluetooth cihazina
baglanmasini saglar. Daha fazla bilgi iin, eslestirilebilir tni-
te kilavuzuna ve asagidaki “Kullanim” bélimiine bakin.

Uyari: Bu ekipmani diger ekipmanlarin yaninda
veya onlarla Ust Uste kullanmaktan kaginilmalidir

cunki bu hatali galismasina neden olabilir.

7. MulTipeg

MulTipeg, titanyumdan yapilmistir ve tUstiinde MulTipeg dri-
ver igin entegre bir sapa sahiptir. Kullanmadan énce MulTi-
peg’de hasar olup olmadigini kontrol edin. Hatali 8lgtim riski
olusturacagindan, hasarli MulTipeg’ler kullanilmamalidir.

Farkli implant sistem ve tlrlerine uyacak sekilde tretilmis
farkli MulTipeg’ler mevcuttur. Latfen tedarikginin giincel lis-
tesine bakiniz.

gérmesine neden olabilir.

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

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



8. Teknik iglevi

MulTipeg'in titregsmesini tetiklemek igin cihazin ucundan
kisa manyetik darbeler génderilir. Manyetik darbeler, Mul-
Tipeg'in igindeki miknatisla etkilesime girer ve MulTipeg'in
titresmesine neden olur. Cihazdaki bir alici, titregsen miknatis-
tan gelen degisken manyetik alani algilayarak énce frekansi,
ardindan frekansa gére ISQ degerini hesaplar.

9. 1SQ Degeri

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

10. implant stabilitesi

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

Gelecekteki dlgiimler igin temel bir veri olugturmak amaciyla,
implanti yerlestirirken 1ISQ degerini dlgmeniz énemle tavsiye
edilir. Daha sonraki ISQ &lgiimlerinde I1SQ degerinde gori-
len farkliliklar implant stabilitesindeki degisimi yansitacaktir.
Béylece dlgiilen ISQ degerleri, implantin yiiklenme zamani-
nin kararlastirilmasini da kolaylastiracaktir.

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

11. Piller ve sarj

Cihaz, kullanimdan énce sarj edilmesi gereken 2 NiMH
pil igerir. Cihazin tam olarak sarj edilmesi 20°C (68°F)'de
yaklasik 3 saat sirer. Oda sicakligi ylkseldikge sarj siresi
de artar. Cihaz, tam olarak sarj oldugunda, tekrar sarj
gerektirene dek 2 saate kadar siirekli élgim yapabilir. Pil
durumu ekranda gériilebilir. Pil kritik seviyeye ulastiginda,
cihaz otomatik olarak kapanir. $arj istasyonu (sekil 2) sebeke
adaptériine baglandiginda (sekil 5), sarj istasyonunun st
kismindaki mavi LED isik ile gésterilir. Cihaz sarj istasyonuna
dogru sekilde yerlestirildiginde ve piller sarj olurken, yanip
sénen yesil LED sarj oldugunu gésterir. Piller tamamen sarj
oldugunda, 1sik sabit yesil renge déner. Olgiim yapilirken
cihaz sarj istasyonuna kenetlenmemelidir.

Cihazi sarj istasyonuna dogru sekilde
yerlestirdiginizden emin olun.

11.1 Pillerin degistirilmesi

Kullanim émri biten piller yenileriyle degistirilebilir. Destek
iin distribGtorinize bagvurun.

Yalniz iretici tarafindan saglanan piller
kullaniimalidir.

12. Kullanim

12.1 Cihazi agma/kapatma

Cihazi agmak icin calishrma tusuna basin. Olciimler basla-
madan dnce kisa bir bip sesi duyulur ve yazilim strimi gé-
rantdlenir.

Cihazi baglatirken herhangi bir hata kodu (EX, burada “X”
hata numarasidir) gérintilenirse litfen “Sorun Giderme”
bélimine bakin. Kapatmak igin ¢alistrma tusuna basin.
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Cihaz, 30 saniye hareketsiz kaldiginda otomatik olarak ka-
panacaktir.

12.2 Olgiim

MulTipeg driver (gekil 3) kullanarak MulTipeg'i (sekil 4) imp-
lantin Gzerine monte edin. Yaklagik 6-8 Ncm sikigtirma tor-
kuyla elle sikistirin. Cihazi agin ve cihazin ucunu MulTipeg'in
st kismina yakin tutun (sekil 6). Sinyal alindiginda bir ‘bip’
sesi duyulur ve ekranda ISQ degeri gosterilir.

Elektromanyetik bir parazit oldugunda cihaz dlglim yapa-
maz. Elektromanyetik parazit igin hem sesli olarak hem de
ekranda gérintili 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.

12.3 I1SQ degerinin Bluetooth ile aktarimi

ISQ numarasi, bir seri Bluetooth baglantisi araciligiyla oto-
matik olarak génderilir ve seri Bluetooth verisi alma 6zelligi-
ne sahip herhangi bir cihaz tarafindan alinabilir.

Diger ekipmanlara baglanti, hastalar, operatérler veya di-
Jerleri igin tanimlanamayan risklere neden olabilir. Bu risk-
lerin tespiti, analizi, degerlendirilmesi ve kontroli kullanicinin
sorumlulugundadir. Bu veya eslestirilmis cihazdaki degisik-
likler, ek analiz gerektiren yeni riskler getirebilir.

Bluetooth veri aktarimi kurmak igin cihazin baska bir Blu-

etooth cihazina bagl olmasi gerekir. Baglanmak igin diger
cihazda “Penguin II"yi bulun ve baglanin.

13. Temizlik ve bakim

Kullanimdan énce pargalar temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Not: Aletin ucunu g¢ikarmaya galismayin.

13.1 Cihaz

Cihaz, deterjan ¢dzeltisiyle 1slatilmis mendillerle bir dakika
slreyle temizlenebilir ve ardindan suyla islatiimig tiy birak-
mayan mendillerle bir dakika streyle silinebilir.

Uygun deterjan: Neodisher Mediclean forte.

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

Dezenfeksiyon

Aleti 1 dakika boyunca silmek igin %70 izopropil alkol ile
nemlendirilmis bir bez kullanin ve ardindan kullanmadan
once aletin 2 dakika kurumasini bekleyin.

Cihaz, her zaman érttiyle kullaniimalidir.
(Yalnizca ABD)

Cihaz, hastalar arasinda kullanilmadan énce bir
dezenfektanla temizlenmelidir.

13.2 MulTipeg ve MulTipeg Driver

MulTipeg ve MulTipeg Driver’i kullanmadan énce hasar olup
olmadigini kontrol edin. Belirgin renk degisimi veya asinma
gibi goézle gérilir hasarlari olan MulTipeg'i bertaraf edin.
(MulTipeg’e) baglanan pargasi goézle gérilir miktarda
asinmig olan Driver bertaraf edin.
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Temizleme

5 dakika %1'lik Alkonoks sollisyonu igeren (20-30°C) musluk
suyuna daldirin. Bir dis arasi firgasi ile solUsyon iginde 1 da-
kika firgalayin. Akan (25-35°C) musluk suyunda 10 saniye du-
rulayin. Ty birakmayan bir havlu ile kurulayin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon iglemi, 1ISO 17665-1'e gére 6n vakumlu, buharli
bir sterilizatérde (otoklavda) yapilmalidir. Uriinleri temizleyin
ve sterilizasyondan énce FDA onayli (ABD) bir otoklav torbaya
yerlestirin. 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.

14. Kullanim Omrii

Piller, kapasitelerinde belirgin bir degisiklik olmadan 500'den
fazla sarj déngustine dayaniklidir. Bu ise 5 yillik bir kullanim
émri demektir. Dahili piller, degisim gerekmeden énce 500
defadan fazla tam sarj edilebilir. Pil kapasitesinin azalma-
masi igin cihaz 1yildan uzun bir siire sarjsiz birakilmamalidir.

MulTipeg Driver en az 100 otoklav déngtisi sireyle, MulTi-
peg'in de en az 20 otoklav déngusi siireyle ariza yasanma-
dan kullanma garantisi vardir.

15. Sorun giderme ve test iglemleri

Cihaz, 1SQ test cihazi kullanilarak test edilebilir (sekil 7).
Cihazi agin ve ucunu ignenin Ust kisminin yakininda tutun.
Sinyal alindiginda bir ‘bip’ sesi duyulur ve ardindan etikette
verilen aralikta ayarlanmig bir ISQ degderi ekranda gérinti-
lenir.

15.1 Olasi hatalar

Olgiim yapmakta zorlanma:

Bazi durumlarda, cihazin MulTipeg'in titresmesini
saglamasi daha zor olur: Bu durumda, cihazin tst kismini
MulTipeg'in ucuna daha yakin tutmayi deneyin. Ayrica,
herhangi bir yumusak dokunun MulTipeg’e temas ederek
titresmesini etkilemedigini kontrol edin. Cihaz 6lgiim
yaparken ekranda bir élgiim sembolii gériinttlenir.

Parazit uyarisi
(-

(sesli ve ekranda gérintili uyar):

Cihazin yakininda herhangi bir elektrikli cihaz
oldugunda, ekranda bir uyari semboli gérildr.
Parazit kaynagini ortadan kaldirmaya galigin.
Cihaz aniden kapaniyor:

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

15.2 Hata kodlari

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

E1: Donanim hatasi. Elektronik arizasi

E2: Parazit hatasi. Strekli bir elektromanyetik parazit
varsa goérintilenir

E3: Manyetik dalga hatasi. Manyetik darbe olugturma

arizasi

Bu cihazin treticisi tarafindan belirtilen veya temin
edilenlerin disinda farkli aksesuarlarin ve yedek
pargalarin kullanilmasi, cihazin emisyonlarinin

artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin
azalmasina ve hatali galismasina neden olabilir.

16. Aksesuarlar ve Yedek Pargalar

Model MulTipeg | Steril Kilif Elektrik adaptéri
Driver Model No.
UEO5WCP-052080SPC
veya
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model AB igin fig ingiltere Avustralya ABD icin fig
icin fig icin fig
REF 55094 55095 55096 55097
55264 55265 55266 55267
Model Yedek pil seti 1SQ test cihazi Sarj istasyonu
REF 55291 55217 55225

MulTipeg: Litfen tedarikginin gtincel listesine bakiniz.

17. Servis

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

18. Ciddi olaylar

Bu cihazla iliskili meydana gelen her tirli ciddi olay, Integ-
ration Diagnostics Sweden AB sirketine ve tlkenizin yetkili
kurumuna bildiriimelidir.
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19. EMC Bilgileri

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

dahil) cihazin herhangi bir parcasina 30 cm/12 inch'den daha yakin kullanilmamalidir. Daha yakin mesafe, cihazin performansinda

é Taginabilir RF iletisim ekipmani (dahil cevresel birimler, 6rn. anten kablolari ve harici antenler, tretici tarafindan belirtilen kablolar
bozulmaya neden olabilir.

Ydnerge ve iiretici beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

Penguin ll, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak igin tasarlanmistir.

Emisyon testleri Uyum Elekiromanyetik ortam — yénerge

RF emisyonlari CISPRI11 Grup1 Penguin Il, dahili islevi ve Bluetooth igin RF enerjisini
kullanir

RF emisyonlari CISPRI11 Sinif B Sarj edilebilir pille galisan cihaz

Armonik emisyonlar IEC61000-3-2 Gegerli degildir

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

Yénerge ve liretici beyani — Elektromanyetik Bagisiklik Testi Asamalari

Penguin Il, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak igin tasarlanmistir.

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

+2kV+4kV+8kV+15kVhava

Yayilan RF EM alanlari IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz - 6 GHz: 3V/m
1kHz'de %80 AM

RF kablosuz iletisim ekipmanindan kaynaklanan yakinlik IEC61000-4-3 Radyo vericiden en az 3 m mesafe
alanlar
Nominal glig frekansi manyetik alanlari IEC61000-4-8 30 A/m

50 Hz veya 60 Hz
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 +2kV

5kHz /100 kHz tekrar frekansi
Hattan hata akim, hattan topraga akim IEC 61000-4-5 £0,5£1kV
RF alanlarindan kaynaklanan iletilmis bozunum IEC61000-4-6 3V

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

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

%0 UT; 1 déngu: 0°, 180°'de,
%70 UT; 25 déngii 0°'de
%0 UT; 250 déngii 0°'de
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