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1.1 Kullanim Endikasyonlari

Penguin GO, dental implantlarin stabilitesini  6lgmek
icin endikedir. Kullanim endikasyonu, dental implant
prosedirlerinden gegen hastalardir ve hedef hasta
poptlasyonu, dental implanti bulunan hastalardir.

Penguin  GO’nun kullanimina kontrendike olan durum,
MulTipeg'in  mekanik uyumsuzluk nedeniyle implanta
takilamadigi implant sistemleridir.

Penguin GO'nun dogrudan klinik faydasi, implant stabilitesini
gbsteren objektif bir deger (ISQ degeri) dlgmek ve elde
etmektir.

Cihaz, ug kismindan 10 mm uzaklikta kisa manyetik
darbeler (1 ms, 20 gauss) yayar. Kalp pili veya
manyetik alanlara duyarli diger ekipmanlarin

yakininda cihaz kullanilirken énlemler alinmasi
gerekebilir.

1.2. Amaglanan Kullanicilar

Yalnizca profesyonel saglik calisanlari ve profesyonel saglik
kurulugu ortamlarinda kullanim igindir. Ik kullanimdan énce
litfen kullanim talimatlarini okuyunuz.

1.3. Sekiller ve Sistem Bilesenleri
$ek.1  Penguin GO Cihazi

Pakete dahildir
Sek.2  MulTipeg Driver

Dahil degildir, ayri olarak satilir
Sek.3  MulTipeg Ornegi

Dahil degildir, ayri olarak satilir
Sek. 4 1SQ Tester

Dahil degildir, ayri olarak satilir

sek.5 Olgiim Pozisyonu
Olgiim sirasinda cihaz ucunun MulTipeg'e nasil
tutulacagini gésterir

Sek. 6  Pil Konumu

Alt kismin pil yerlegtirmek igin nasil sékuldiguni
gosterir

Pil dahil degildir

A Yalnizca orijinal pargalar kullaniimalidir.
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2. Teknik Ozellikler
« Ambalaj Ozellikleri
* Boyut: 108 x 85 x 50 mm
o Hacim: 904 800 mm’
o Agirlik: 174 g
» Malzeme: PU (ylizey) + 6 mm, 75 derece EVA (gévde +
érme kumas astar), Ig kisim: Ust kapakta sandvig cep +
alt kissimda CNC EVA képik
« Cihaz Ozellikleri
» Glg girigi: 1,5 VDC, 0.8 W
Cihaz agirhgi: 75 g
Boyutlar: 175 mm x 36 mm x 24 mm
Cihaz givenlik sinifi: EN 60601-1 ME
IEC 80601-2-60'a gére uygulanan pargalar: Cihaz ucu
ve ugtan 80 mm’ye kadar olan cihaz bélimi, MulTipeg
ve MulTipeg Driver

EMC: EN 60601-1-2, Sinif B

Girig korumasi: IP20

Surekli kullanim igin tasarlanmigtir

« 1adet standart 1,5 V alkalin AA pil gerektirir

Bu ekipman tizerinde kullanici tarafindan
herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

3. Galisma Ortami

Ortam sicakhgi: 16° — 40 °C (60° - 104 °F)

Bagil nem: % 10 - % 80 Rh

Atmosfer basinci: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Tagima ve Depolama

Ortam sicakhigri: -20° - 40 °C (-4° - 104 °F)
Bagil nem: % 10 - % 85 Rh
Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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5. Semboller

Elektronik ekipman
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6. Ozellikler

Penguin GO (Sek. 1), dental implantlarin stabilitesini (ISQ,
implant Stabilite Katsayisi) slgmek igin kullanilan bir cihazdir.
Cihaz, bir MulTipeg'in rezonans frekansini élger ve bunu bir
I1SQ degeri olarak gésterir. ISQ degeri, 1-99 araliginda olup
implantin stabilitesini yansitir — deder ne kadar ylksekse
implant o kadar stabildir.

Cihaz, ISQ degerini +11SQ birimi hassasiyetle dlger. MulTipeg
implanta takildiginda, sikma torkuna bagl olarak rezonans
frekansi 2 I1SQ birimine kadar degisiklik gésterebilir.

Bu ekipmanin diger cihazlarla bitisik veya
istiflenmis sekilde kullanilmasi uygun degildir; bu

durum hatali galismaya neden olabilir.

7. MulTipeg

MulTipeg, titanyumdan Uretilmistir ve Ust kisminda MulTipeg
Driver igin entegre bir tutma yeri bulunur. Kullanimdan énce
MulTipeg'in hasar gériip gérmedigini kontrol ediniz. Hasarli
MulTipeg'ler, hatali lgiim riski nedeniyle kullaniimamalidir.

Farkli implant sistemlerine ve tiplerine uyacak sekilde
tasarlanmis gesitli MulTipeg modelleri mevcuttur. Glncel
liste igin litfen tedarik¢i tarafindan saglanan bilgilere
basvurunuz.

Olgiimler yalnizca dogru MulTipeg kullanilarak

A yapilmalidir. Yanls MulTipeg kullanimi hatali
Slgimlere veya MulTipeg ya da implanta zarar
verilmesine neden olabilir.

8. Teknik Fonksiyon

MulTipeg'in titresime gegmesi igin cihaz ucundan kisa
manyetik darbeler goénderili. Bu manyetik darbeler,
MulTipeg'in  igindeki miknatisla  etkilesime  girerek
MulTipeg'in titresmesini saglar. Cihaz, titresen miknatistan
yayilan degisken manyetik alani algilar, frekansi hesaplar ve
buradan ISQ degerini belirler.

9. 1SQ Degeri

implantin stabilitesi bir “ISQ degeri” olarak gésterilir.Deger
ne kadar ylksekse implant o kadar stabildir. ISQ kavrami
cok sayida klinik galismada tanimlanmigtir. Calismalarin bir
listesi tedarikgiden temin edilebilir.

10. implani' Stabilitesi

Bir implant, farkl yénlerde farkl stabilitelere sahip olabilir.
Bu nedenle &lglimiin, MulTipeg'in tepe kismi etrafindaki
farkli yénlerden yapilmasi gereklidir.

ileride yapilacak karsilagtirmalar icin referans olugturmak
amaciyla, implant yerlestirme sirasinda ISQ degerinin lgllmesi
siddetle tavsiye edilir.ISQ degeri daha sonraki bir agamada
dlgllduginde, bu degerdeki degisim implant stabilitesindeki
degisimi yansitir. Bu gekilde 1ISQ degerinin ilerlemesi, implantin
ne zaman ylklenebilecegine dair karari destekler.

Not: Stabilite degeri, implantin ne zaman yliklenecegine
karar verirken dikkate alinan ek bir parametredir. Nihai te-
davi karari klinisyene aittir.

11. Piller ve Sarj

Cihaz, standart bir AA pil (1,5 V) ile gahsir. Pil durumu
cihaz ekraninda gésterilir. Pil seviyesi ¢ok dislkse, cihaz
otomatik olarak kapanir. Cihaz iki haftadan uzun siire
kullanilmayacaksa, pil ¢ikarilmalidir.
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11.1 Pil Degisimi
Pil 8mrini tamamladiginda degistirilebilir (Sek. 6).

12. Kullanim

12.1 Cihazi Agma / Kapama

Cihazi acmak icin calisma tusuna basiniz.  Olciim
baslamadan énce kisa bir bip sesi duyulur ve yazilim strimi
ekranda gérintilenir.

Baslatma sirasinda herhangi bir hata kodu (EX, burada
“X" hata numarasini  gosterir) gdriintllenirse, lutfen
“Ariza Giderme” bdlimine bakiniz. Cihazi kapatmak igin
calisma tusuna basiniz. Cihaz, 10 saniye boyunca iglem
yapilmadiginda otomatik olarak kapanacaktir.

12.2 Olgiim

Bir MulTipeg (Sek. 3), MulTipeg Driver (Sek. 2) kullanilarak
implanta monte edilir. Yaklagik 6-8 Ncm sikma torku ile elle
sikiniz. Cihazi aginiz ve ucu, MulTipeg'in Gst kismina yakin
bir konuma getiriniz ($ek. 5). Sinyal alindiginda bir bip sesi
duyulur ve I1SQ degeri ekranda gérintilenir.

Elektromanyetik girilti mevcutsa cihaz 8lglim yapamaz.
Elektromanyetik gurilti uyarisi hem sesli hem de gérsel
olarak ekranda gérinidr. Guraltt  kaynadini  ortadan
kaldirmayi deneyiniz; bu kaynak, cihazin yakinindaki
herhangi bir elektrikli ekipman olabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (antenler
dahil), cihazin galismasini etkileyebilir. Kullanim
sirasinda, diger ekipmanlara olan mesafe — Uretici

tarafindan belirtilen kablolar dahil — en az 30 cm
(12 ing) olmaldir.

intraoral ¢alismalarda, MulTipeg Driver

A sabitlemek igin her zaman bir ip kullaniniz (sterilite
gerekmediginde dis ipi, steril kosullar gerektiginde
cerrahi iplik gibi).

13. Temizlik ve Bakim

Kullanimdan énce pargalar temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

13.1 Cihaz

Temizlik
Bir deterjan ¢o6zeltisiyle nemlendirilmis bir bez kullanarak
cihazi bir dakika boyunca temizleyiniz.

Su ile nemlendirilmis, tiy birakmayan bir bez alin ve deterjan
¢Ozeltisini bir dakika boyunca silerek uzaklastiriniz.

Neodisher Mediclean

Cihaz, her zaman FDA onayli steril bir dis hekimligi koruyucu
kilifi ile kullanilmalidir (ABD).

Dezenfeksiyon

% 70 izopropil alkol ile nemlendirilmis bir bez kullanarak
cihazi bir dakika boyunca siliniz ve cihazi kullanmadan énce
iki dakika kurumaya birakiniz.

Cihaz, hastalar arasinda énerilen dezenfektanlar
kullanilarak dezenfekte edilmelidir. Cihaz
otoklavlanmamalidir.

Not: Cihazin ucunu ¢ikarmaya ¢alismayiniz.
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13.2 MulTipeg ve MulTipeg Driver

Kullanimdan énce MulTipeg ve MulTipeg Driverhasar
agisindan  kontrol ediniz. Belirgin renk degisimi veya
fiziksel hasar varsa MulTipeg'i imha ediniz. Baglanti kismi
(MulTipeg'e baglanan ug) asinmigsa, Strlclyl imha ediniz.

Temizlik

Musluk suyunda (20 - 30 °C) hazirlanmig % 1 Alconox ¢ézeltisine
5 dakika boyunca daldiriniz. Cézeltinin iginde, bir dis arasi
firgasi kullanarak 1 dakika boyunca firgalayiniz. (25 - 35 °C)
sicaklikta akan musluk suyu altinda 10 saniye durulayiniz. Tay
birakmayan bir havlu ile kurulayiniz.

Sterilizasyon

Sterilizasyon, 1SO 17665-1 standardina uygun olarak 6n
vakumlu bir buhar sterilizatériinde (otoklav) yapiimalidir.
Urinleri temizleyiniz ve sterilizasyondan énce FDA onayl
(ABD) bir otoklav torbasina yerlestiriniz. Asagidaki
sterilizasyon sureci uygulanmalidir:

« En az 3 dakika boyunca 134 (-1/+4) °C veya 273 (-1.6/+7.4)
°F

« 30 dakika kurutma siiresi

Kullanilan otoklavin talimatlarina uyunuz.

MulTipeg'i ultrasonik temizleyiciyle temizlemeyiniz.
Bu islem, MulTipeg'’e zarar verebilir.

14. Kullanim Omrii
Cihazin kullanim émrii 5 yil olarak belirlenmistir.

MulTipeg Driver, herhangi bir bozulma olmadan en az 100
otoklav déngusti igin; MulTipeg ise en az 20 otoklav dénglsi
icin garanti edilmektedir.

15. Ariza Giderme ve Test

Cihaz, ISQ Tester (Sek. 4) kullanilarak test edilebilir. Cihaz
aginiz ve ucu, pinin Ust kismina yakin bir konuma getiriniz.
Sinyal alindiginda bir bip sesi duyulur ve etikette belirtilen
aralikta bir ISQ de@eri ekranda gérinttlenir.

15.1 Olasi Hatalar

« Olgiim elde etmede zorluk:

Bazi durumlarda cihazin MulTipeg'i titrestirmesi zor
olabilir. Bu durumda, cihaz ucunu MulTipeg'in tepe
noktasina biraz daha yakin tutmayi deneyiniz. Ayrica,
MulTipeg’e dokunan herhangi bir yumusak doku
olmadigindan emin olunuz; bu durum titresimi
etkileyebilir. Cihaz dlgiim yaptiginda, dlgim ( (
semboll ekranda gériintilenir.

Girilta uyarist

(ekranda hem sesli hem gérsel olarak

gosterilir):

Cihaza yakin bir elektrikli cihaz, uyar

sembollniin gérinmesine neden olmaktadir.

Kaynagi ortadan kaldirmayi deneyiniz.

Cihazin aniden kapanmasi:

Cihaz, 10 saniye boyunca islem yapiimadiginda otomatik
olarak kapanir. Ayrica pil seviyesi ¢ok diistik oldugunda
veya asagida belirtilen hata kodlarindan biri olustugunda
da kapanabilir.

15.2 Hata Kodlari

Cihaz arizalandiginda, kapanmadan énce ekranda
asagidaki hata kodlari gériintilenir:

E1: Donanim hatasi. Elektronik arizasi

E2: Grlth hatasi. Stirekli elektromanyetik glriltad meveut
oldugunda gérintilenir

E3: Darbe glicli hatasi. Manyetik darbe lretiminde ariza

Bu cihaz igin tretici tarafindan belirtilen veya
saglanan aksesuarlar disinda aksesuarlarin
kullanimi, cihazin elektromanyetik yayilimini

artirabilir veya bagisikligini azaltabilir ve hatali
galismaya neden olabilir.

16. Aksesuarlar ve Yedek Pargalar

Model MulTipeg Driver ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg: Glincel liste igin lGtfen tedarikgi tarafindan
saglanan baglantiya bakiniz:

https://www.penguininstruments.com/multipegs
Diger aksesuarlar igin:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Servis

Cihaz arizasi durumunda retici veya distribltér ile iletigime
geginiz. Penguin GO, iki yil garanti kapsamindadir.

18. Ciddi Olaylar

Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
Integration Diagnostics Sweden AB'ye ve Ulkenizdeki yetkili
makama bildirilmelidir.

19. Atk ve Bertaraf

Cihaz, elektrikli ekipman olarak geri déntgturilmelidir.
MulTipeg, metal olarak geri dénustirilmelidir.

Miimkdinse, piller istemsiz kisa devre sonucu Isi olusgumunu
6nlemek igin bogalmis durumda bertaraf edilmelidir.

Bertaraf islemlerinde yerel ve llkeye 6zgli yasa, yonetmelik,
standart ve ydénergelere uyunuz.
o Atk elektrikli ekipman

« Aksesuarlar ve yedek pargalar E
e Ambalaj malzemesi fr—



Turkge

20. EMC Bilgileri

Cihaz, yayilim ve bagisiklik ile ilgili EN 60601-1-2 standard: gerekliliklerini kargilamaktadir. Eger hassas elektronik cihazlar bu
cihazdan etkilenirse, aradaki mesafeyi artirmayi deneyiniz. Olglim sirasinda sarj cihazi baglh olmamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elekiromanyetik Yayiimlar

Penguin GO, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistr.

Yayilim Testleri Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF yayihmlari CISPR 11 Grup 1 Penguin GO, ig fonksiyonlari igin RF enerjisi kullanir
RF yayilimlari CISPR 11 Sinif B Pille galisan cihaz

Harmonik yayilimlar IEC 61000-3-2 Uygulanamaz

Gerilim dalgalanmalari / titreme yayilimlari IEC 61000-3-3 Uygulanamaz

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elekiromanyetik Bagigiklik Test Seviyeleri

Penguin GO, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Bagisiklik Testi EMC Standardi Test Seviyeleri — Profesyonel Saglik Kurulusu Ortami
veya Test Yontemi

Elektrostatik degarj (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV temas
£2kV+4kV+8KkV+15kVhava

Radyasyonla yayilan RF elektromanyetik alanlar IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
%80 AM, 1 kHz'de

RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan kaynaklanan yakin IEC 61000-4-3 Radyo vericisinden minimum 3 m ayrim mesafesi
alanlar
Anma gic frekansh manyetik alanlar IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz veya 60 Hz
Elektriksel hizli gegici darbeler / patlamalar IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz /100 kHz tekrarlama frekansi
Hatlar arasi ve hat-toprak arasi gerilim dalgalanmalari IEC 61000-4-5 +0.5, £ 1kV
(surge)
RF alanlarindan kaynaklanan iletken bozulmalar IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz - 80 MHz
6V 0.15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlarinda
%80 AM, 1 kHz'de

Gerilim diigmeleri, kesintiler ve besleme hatlarindaki IEC 61000-4-11 %0 UT, 0.5 Gevrim: 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
elektriksel gegici durumlar ve 315°'de

%0 UT; 1 Cevrim: 0°, 180°'de

%70 UT; 25 GCevrim: 0°'de

%0 UT; 250 Gevrim: 0°'de




Cihazla iligkili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, Integration
Diagnostics Sweden AB’ye ve Ulkenizdeki
yetkili makama bildirilmelidir.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Teknik 6zellikler 6nceden bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.
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