User Manual

1500

Revision 9 (Mar 2020)






Bu rehber hakkinda

Giris ve Genel Bilgiler I
2.1 Kullanim amaglari

2.2 Kullanilacagi durumlar
2.3 Kontrendikasyonlari - kullaniimamasi gereken durumlar
2.4 Kullanacak kisinin kalifikasyonlart s

2.5 Semboller
2.6 i500'Un parcalarinin gdzden gegirilmesi

2.7 1500 aparatinin kurulmasi [N

2.7.1 1500'Un basit olarak kurulmasi

272 Masa UstU besige oturtulmasi

273 Tastyicinin duvara monte edilmesi
Imaj Elde Eden Yazilimin Esas Bilgileri -
3.1 GITIS
3.2 Yazihmin Kurulumu

3.21 Sistem Gereklilikleri

322 Kurulum Rehberi

BaKIm

4.1 Kalibrasyon
4.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Proseddrleri
4.2.1 Yeniden kullanilabilir ug.
422 Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon
423 Ayna
4.2.4 Elde Tutulan Kisim .
425 Diger Parcalar s
4.3 Elden gikarma, Imha o
4.4 Imaj Elde Eden Yazilimin Gincellenmesi
Emniyet Rehberi
5.1  Sistemin Esaslart ...

52 Dogru EGitim o

53  Aletin lyi Calismamasi Halinde oo

5.4 Hijyen

5.5  Elektrik GUvenlik Tedbirleri =~ oo

56 GOz Guvenligi

5.7  Patlama Tehlikesi
5.8  Kalp Pili ve Kardiyak Defibrilatorlerle Mudahele Riski
Spesifikasyonlar -

O W W NN~ U Ul WWWNNMNNN

e e A T A A e sl e N
~N oo b~ DDA DWNNMNDNREROO



1 Bu rehber hakkinda

Bu rehber i¢in genel semboller:

Bu rehber, aletin dogru kullaniimasi ve kullanan ya da test edilen kisilere olabilecek
zararlarin dnlenmesi veya alete zarar gelmesinin 6nlenmesi amaciyla; énemli bilgilerin
altini ¢cizmek ve dikkati cekmek icin cesiti semboller kullanir. Bu sembollerin anlamlari
asagidadir:

A DIKKAT

Bu UYARI isareti verilen bilginin gozardi edilmesi halinde kisisel can emniyeti acisindan orta
derecede hasara sebep olunacagi anlamina gelir.

/\ UYARI

Bu DIKKAT isareti, eger uyarlya uyulmazsa, kisiye, sistemlere ya da aletlere hafif zarar
verebilecek bir tehlike oldugunu gosterir.

Q- avpuL

Bu AMPUL isareti ipuclari, dneriler, baz puf noktalari veya sistemin calismasindaki bazi diger
secenekleri gosterir.

2 Giris ve Genel Bilgiler

2.1 Kullanim amaglari

Elinizdeki i500 sistemi agizdaki dislerin 3D (3 Boyutlu) taranmasi ve agiz ici, disler ve
civardaki diger dokularin topografik karakterlerinin cikarilmasina ve dijital olarak
kaydedilmesine yarayan bir sistemdir. i500 sistemi kullanicilara Bilgisayarl Tasarim (CAD)
yoluyla tasarim ve Uretim yaparak dislerin restorasyonunda kullanabilecekleri 3 Boyutlu
tarama sonuglari verir.

2.2 Kullanilacagi durumlar

i500 sistemi hastalarda asagidaki tedavileri gerektiren durumlar oldugu zaman
kullanilabilir:

. Tek kopru ayagi

. ic ve dis dolgular ve kaplamalar
. Tekli kuron

. Dis kaplama

. 3 Birimli implant kopru

- 5 Birime kadar kopru

. Ortodonti

= Implant rehberi

. Tani modelleme

i500 sistemi tam agili skanlarda da kullanilabilir ama cesitli faktorler (agiz ici ortami,
teknisyenin ustaligi, laboratuvarin is yogunlugu gib) sonucu etkileyebilir.
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Kontrendikasyonlari - kullanilmamasi gereken durumlar

i500 sistemi dislerin i¢ yapisini ya da disleri destekleyen iskelet yapisini aydinlatmak
amaclyla kullanmak icin yapiimamistir.

i500 sistemi agizda yanyana 4'ten fazla dis boslugu yani eksikligi varsa bu
durumlarda kullanilamaz.

Kullanacak kisinin kalifikasyonlari

i500 sistemi profesyonel disciler ya da dis laboratuvari teknolojisi konusunda
profesyonel egitim almis kisiler tarafindan kullaniimak Gzere hazirlanmistir.

i500 sisteminin hangi hastalara uygun olduguna ya da bu aletin hasta icin uygun
olup olmadigina karar vermek sorumlulugu i500 sisteminin operatérine aittir.
Operatdr i500 sistemi'ne ve yazilimina girilen buttn verilerin dogrulugundan,
eksiksiz olmasindan ve yeterli kapsamda olmasindan tek basina mesuldur.
Kullanan kisi ayni zamanda sonugclarin dogrulugunu ve dakikligini sigamakla ve
her hasta icin tek tek dogruluk sinamasi yapmakla ydkamiltddar.

i500 sistemi, isbu kullanma kilavuzuna uygun olarak kullaniimalidir.

i500 sistemi'nin yanlis veya uygunsuz kullanimi sistemin ve aletin garantisini
hukumsuz kilar. Eger i500 sistemi'nin kullanimi hakkinda daha fazla bilgiye ihtiyag
varsa lutfen bulundugunuz bélgedeki yetkili dagitimciya danisiniz.

Kullanici, i500 sistemi'nde degisiklik ya da adaptasyon yapamaz.

Semboller

No Sembol Aciklama

01 Parcanin seri numaras

02 Uretim tarihi

03 Ureten firma, imalatci firma

04 Uyari

05 Dikkat

06 Kullanma Kilavyzy icin talimatlar

OPP> R

07

I
N

Resmi Avrupa Sertifikasyonu semboll

08 Avrupa Birligi nezdinde resmi temsilci

09 Uygulanan parcanin tipi

10 WEEE isareti
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2 Giris ve Genel Bilgiler

11 & only Regeteli kullanim (Amerika Birlesik Devletleri)
12 MET Markasi isareti

13 Alternatif Akim (AA)

14 === Dogru Akim (DA)

15 g Parcanin seri numarasl

2.6 i500'Un parcalarinin gézden gegirilmesi

No Parca Adi Adet Goruniisi
o1 i500 Elle Tutulan Kisim 1 Tane Q
Ve Guig Kaynagi e
02 i500 Elle Tutulan Kisim Kilifi 1 Tane
—
03 Tekrar Kullanilabilen Ug 4 Tane
04 Kalibrasyon Aleti 1 Tane A
05 Masa Ustl Besik 1 Tane \
06 Duvara monte Besik 1 Tane '
07 USB 3.0 Kablo 1Tane ] {
NV
08 Tibbi Adaptér + Giig Kablosu 1 Tane
USB Hafiza (Imaj Kaydetme >
0 yazilimi dnceden yiklenmis) 1 Tane &
10 Kullanma Kilavuzu 1 Tane
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2.7 i500 aparatinin kurulmasi

271 1500'Un basit olarak kurulmasi

@

(M USB 3.0 kablosunu Gti¢ @ Tibbi Adaptort de Gug <
Kaynagina baglayin Kaynagina baglayin o

. L
r i
(3 Gug Kablosunu Tibbi @ Gug Kablosunu (® USB 3.0 Kablosunu
Adaptore baglayin Elektrik Kaynagina Bilgisayara takin

(prize) takin

Intraoral Scanner i500



2 Giris ve Genel Bilgiler

Q i500'U Calistirin
Gosterilen digmeye basin USB baglantisi indikatéri maviye dénene
kadar bekleyin

o

SN =

Q i500'tin Kapatilmasi

i500'iin gosterilen ana ceryan digmesine 3 saniyeden fazla basiniz.

27.2 Masa Ustl besige oturtulmasi 2.7.3  Tastyicinin duvara monte edilmesi

3 imaj Elde Eden Yazilimin Esas Bilgileri

3.1 Giris

imaj elde eden yazilim, i500 sistemi kullanilarak yapilan taramalarda dislerin ve

cevresindeki agiz ici dokularin topgrafik karakteristiklerini dijital olan kayda alan
kullanimi kolay bir yazilimdir.
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3.2. Yazilimin Kurulumu

3.2.1. Sistem Gereklilikleri

Diz Ustii Masa Ustii
CPU Intel Core i7 - 8750H Uzeri Intel Core i7 - 8700K Uzeri
RAM 32 GB lzeri 32 GB Uzeri
Grafik Nvidia Geforce GTX 1060 Uzeri Nvidia Geforce GTX 1060 Uzeri
oS Window 10 64 Bit

Q IEC 60950, IEC 55032 ve IEC 55024 onayli (ruhsatl) Bilgisayar ve Monitor kullaniniz

3.2.2. Kurulum Rehberi
@ Run @ Setup dilini seginiz ve “Next” ‘e (ya da
Medit_iScan_X.X.X.X.exe.. “Sonraki” 'ne) tiklayiniz
weoir [ Medit i Scan
—
[ ] [ ]
=N
(3 Hangi klasore konulacagini @ Lisans Anlasmasini dikkatle okuyup, “Kabul
seginiz. ediyorum” kutusunu isaretledikten sonra
“install” digmesini tiklayiniz.
[ ]
MeditiScan MeditiScan

Setup requires 450 MB in:

Setup requires 450 MB in:

o EE— ]

You must agree to the License terms and conions before
You can instal Mecit Scan.

11 agree to the License terms and conditons.  Lagree 1o the License terms and condiions.

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500



3 imaj Elde Eden Yazilimin Esas Bilgileri

® Kurgu islemi birkag dakika alabilir. ® Kurgu islemi tamamlandiktan sonra
Islem tamamlanana kadar lutfen programin optimum ¢alismasi igin
bilgisayari kapatmayiniz. biilgisayari yeniden baslatiniz.
]
MeditiScan MeditiScan

Please walt while the Setup Wizard nstals Medt iScan. it oot e succemsiily Seinlie]
Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correctly.

e r——

@ Eger tarayici bilgisayara baglysa, USB kablosunu cikarararak tarayiciyl devreden ¢ikariniz.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Bakim
/\ UYARI

. Aletlerin bakimi sadece ve sadece MEDIT ¢alisani ya da MEDIT tarafindan sertifikali
personel ya da sirketler tarafindan yapiimalidir.

. Genel olarak, killanicilarin, temizlik, sterilizasyon ve kalibrasyon disinda; i500
sisteminin bakim islemlerini yapmalarina gerek yoktur. Koruyucu teftisler ve diger
rutin bakim islemlerine gerek yoktur.

4.1. Kalibrasyon

3 Boyutlu gérintulerin dogru ve saglikli olmasi icin belli araliklarla kalibrasyon yapilmasi
gerekmektedir.

Kalibrasyon islemi su durumlarda yapiimalidir:
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||C:):—

Daha 6nceden alinmis sonuglara kiyasla 3 Boyutlu modellerin kalitesi yetersizse,
net degilse veya dogrulugu stiphe uyandiriyorsa.

Mesela ortamin icakligi gibi cevresel kosullar degistiyse

Kalibrasyon suresi gegtiyse.

Kalibrasyon siresini Ment'den Menu > Ayarlar > Kalibrasyon Suresi (Gunler)
yontemiyle ayarlayabilirsiniz.

Kalibrasyon paneli aletin hassas bir parcasidir. Panele direk olarak dokunmayiniz.
Eger kalibrasyon islemi dogru olarak yapilamiyorsa, paneli yeniden kontrol ediniz.
Eger panel kontamine olmussa, servis sirketinizi arayiniz.

Kalibrasyon isleminin belli araliklarla ve siklikla yapilmasini tavsiye ediyoruz.
Kalibrasyon suresini Meni'den Menu > Ayarlar > Kalibrasyon Suresi (Gunler)
yontemiyle ayarlayabilirsiniz.

DEFAULT kalibrasyon stiresi 14 glinddr.

i500°tin kalibrasyonu nasil yapilir

500U calistiriniz ve goéruntd elde etme yazilimini aginiz.

MenU > Ayarlar > Kalibrasyon yoluyla kalibrasyon sihirbazini calistirin.

Kalibrasyon aletini ve i500'Uin el aletini hazirlayin.

Kalibrasyon aletinin ibresini 717 pozisyonuna getirin.

El aletini kalibrasyon aletinin igine koyunuz.

Kalibrasyon islemini baslatmak icin “Next” ya da “Sonraki” dugmesine tiklayiniz.
Eger kalibrasyon aleti dogru konumda oturtulmussa, sistem pozisyon (i ‘de
otomatik olarak veri toplayacaktir.

Pozisyon (71 ‘de veri toplama islemi tamamlandiginda, kadrani bir sonraki
pozisyona getirin.

Ayni islemleri pozisyon (727" den (78 e kadar ve en son olarak da (LAST! pozisyon
icin tekrarlayin.

LAST) pozisyonunda veri toplama islemi tamalandiginda sistem kalibrasyon
sonuglarini otomatik olarak hesaplayip gosterecektir.

4.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirleri

4.2.1.

Yeniden kullanilabilir ug.

Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda hastanin agzina sokulan kisimdir. Bu ug sinirli
sayida olmak Uzere tekrar tekrar kullanilabilir, fakat her kullanimdan sonra hastadan
hastaya kontaminasyonu énlemek icin temizlenlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Ug, sterilizasyon ¢ozeltisi kullanilarak elle temizlenmelidir. Temizlik ve
dezenfeksiyon isleminden sonra ucun icindeki aynada leke ya da iz olmadigindan

Intraoral Scanner i500
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4 Bakim

4.2.2.

emin olunuz.

Gerekirse temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayiniz. Kagit bir havu
kullanarak aynayi dikkatle kurulayiniz.

Aletin terminal (u¢) kismini bir sterilizasyon posetine koyup agzini hava
gegirmeyecek sekilde kapayiniz. Isiyla muhurlenen ya da agzi yapiskanl posetler
kullanilabilir.

Posetlenmis terminali otoklavda asagidaki kosullarda sterilize ediniz:

1210C (249,80F) da 30 Dakika ve 15 Dakika kuruma stresi

Otoklavi agmadan 6nce posetli terminali kurutan bir otoklav programi kullanin.

Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Terminali kullanir kullanmaz su, sabun ve bir fircayla temizleyin. Yumusak bir
bulasik deterjani kullaniimasini tavsiye ediyoruz. Yikandiktan sonra terminalin
aynasinin iyice temiz ve lekesiz olmasina dikkat ediniz. EJer ayna lekeli veya
bulanik gérindyorsa, temizleme ve yikama islerini tekrarlayin ve suyla iyice
durulayin. Aynay bir kagit havluyla dikkatle kurulayin.

Terminali Wavicide-01 ¢ozeltisiyle 45-60 dakika dezenfekte edin. Wavicide-01
¢ozeltisinin nasil kullanilacagr hakkinda bilgi icin lutfen Wavicide-01 kullanma
kilavuzuna basvurunuz.

45-60 dakika sonra, terminali dezenfektan ¢ozeltisinden cikarip iyice durulayiniz.
Sterilize edilmis ve cizmeyen, asindirici olmayan yumusak bir bezle terminali ve
aynayi kurulayiniz.

/\ UYARI

423.

Terminalin aynasi ¢cok hassas bir optik alettir ve tarama kalitesinin optimum sonug
verebilmesi icin dikkatli bir sekilde kullanilmalidir. Bu aynanin ¢zilmemesi ya da
lekelenmemesi icin asiri ihntimam gosterilmelidir ¢tinkt aynadaki en ufak bir nokta
bile elde edilen verilerin ve géruntdlerin kalitesini bozar.

Otoklava koymadan 6nce terminalin her seferinde posetlenmis olmasindan emin
olunuz. Terminali acik olarak otoklava koyarsaniz aynada daimi olarak lekeler
olusur. Daha fazla bilgi icin otoklav kullanim kilavuzuna danisiniz.

Yeni terminaller, ilk kullanimdan 6nce temizlenmeli, otoklavlanmali/sterilize
edilmelidir.

Tarayici terminalleri 50 kereye kadar yeniden sterilize dilebilir. 50'inci kereden
sonra tekrar kullanilamaz; BolUm (4.3)Yde agiklandigi Gzere atilmalidir.

Medit sirketi, kararma, distorsiyon veya yanlis aksettirme gibi zararlardan mesul
degildir.

Ayna

Terminalin aynasinda lekelerin ya da safsizliklarin bulunmasi tarama kalitesinin
bozulmasina ve tarama isleminin genelde kot olmasina sebep olur. Béyle durumlarda
aynayi asagidaki adimlari uygulayarak temizleyebilirsiniz
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. Tarayici terminalini i500 elde tutulan kisimdan ayirin.

. Optik aletleri temizlemeye uygun bir bezi, ya da pamuk uclu bir siliciyi alkolle
islatin ve aynayi silin. Alkoltn safsizliklardan arinmis kalitede olmasina dikkat edin,
aksi takdirde aynay! lekeleyebilir. Etanol ya da Propanol kullanabilirsiniz. : (Etil /
Propil alkol)

. Aynay! kuru, tly birakmayan bir silici bezle kurulayiniz.

. Aynanin toz, tly ve filamentlerden arinmis olmasina dikkat ediniz. Gerekirse
temizleme islemini tekrarlayiniz.

424. Elde tutulan kisim

Kullanimdan sonra, elde tutulan kismin tarayici ekrani (optik pencere) ve arka tarafi
(havanin ¢iktigr delik) haric diger butdn ylzeylerini temizleyip dezenfekte edin.

Temizleme ve dezenfekte ici alet kapaliyken yapiimalidir. Aleti ancak tamamen
kuruduktan sonra kullanabilirsiniz.

Tavsiye edilen temizleme ve dezenfeksiyon ¢ozeltisi:
Denature alkol (Yani etil alkol ya da etanol) - genelde %60-70 Alkol/Vol
Genel temizleme ve dezenfeksiyon proseduri asagidaki gibidir:

. Ana guc dugmesinden aleti kapatiniz.

] Gug kaynagindan bagli bittn kablolari ¢ekiniz.

. Elle tutulan kismin kapagini tarayicinin on tarafina takin.

] Dezenfektani yumusak, tly birakmayan ve ¢izici olmayan bir bezin Uzerine dokin.
. Tarayicinin ylzeyini bu bezle silin.

. Yuzeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve cizici olmayan bir bezle kurulayin.

/\ UYARD

. Aleti fise takili iken temizlemeyin. Sivi tarayicinin igine kacabilir ve aletin
bozulmasina sebep olur.
. Aleti tamamen kuruduktan sonra kullanin.

/\ UYART

. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizleme cozeltilieri kullanilirsa kimyasal
catlaklar olusabilir.

4.2.5. Diger parcalar

. Temizleme ¢ozeltisini yumusak, tly birakmayan ve izici olmayan bir bezin Uzerine
dokan.

. Parcanin ylzeyini bu bezle silin.

. Temiz, kuru, tly birakmayan ve ¢izici olmayan bir bezle kurulayin.

Intraoral Scanner i500
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4 Bakim

/\ UYARI

. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizleme ¢ozeltilieri kullanilirsa kimyasal
catlaklar olusabilir.

4.3 Elden ¢ikarma, imha

/\ UYARD

Tarayicinin ucu ¢ope atilmadan énce sterilize edilmesi gerekir. 4.2.1. Bolumunde
tarif edildigi gibi sterilize edin.

. Tarayicinin ucunu herhangi bir klinik atik atildigr sekilde imha edin.

. Diger parcalar asagidaki direktiflere uygun bir sekilde tasarlanmistir:

. RoHS, Elektrik ve Elektronik Ekipmanlardaki Tehlikeli Maddelerin Kullanim
Sinirlanmasi ve Imha Edilmesi (2011/65/EU)

. WEEE, Elektrik ve Elektronik imha ve Cope Atilmasi (2012/19/EV)

4.4 imajElde Eden Yaziimin Giincellenmesi

Imaj elde edip kaydeden yazilim bilgisayar kullanim halinde ise otomatik olarak yeni
guincelleme olup olmadigina bakar ve kendini glinceller.

Eder kullanilan yazimin yeni bir versiyonu piyasaya ¢ikmigsa yazilim otomatik olarak
onu internetten indirir.

5 Emniyet Rehberi

Insanlara ya da ekipmana zarar gelmemesi icin liitfen bu kullanma kilavuzundaki bitin
emniyet proseddrlerine riayet ediniz. Bu belge, dikkate alinmasi énemli konularda
DIKKAT ve UYARI kelimelerini kullanarak énemli emniyet tedbirlerini belirtir.

Bitln yénergeleri ve dzellikle DIKKAT ve UYARI isaretleriyle éngérilen uyarilari
ve emniyet tedbirlerini iyice okuyun ve anlayin. insan viicuduna ya da ekipmana
gelebilecek zarari 6nlemek icin, emiyet tedbirlerine ¢ok siki bir sekilde uyuldugundan
emin olunuz. Emniyet Rehberinde belirtilen bitln talimatlar ve tedbirler, sistemin
fonksiyonlarini yerine getirip islevini yapabilmesi ve insanlara zarar gelmemesi icindir.

L] i500 sistemi discilik konusunda profesyonel egitim almis kisiler ya da dis
laboratuvari teknolojisi konusunda profesyonel egitim almis kisiler tarafindan
kullanilmak Gzere hazirlanmistir. i500 sisteminin Bélim 2.1 de tanimlanan
“Kullanim Amaglari” nin disinda kullaniimasi sahsa veya ekipmana zarar verir.
Lutfen i500 sistemini emniyet rehberinde belirtilen tedbirler dahilinde kullaniniz.
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. Sistemin Esaslari

UYARI

GUg Kaynagina baglanan USB kablosu normal bir USB kablosuyla aynidir. Fakat
herhangi bir USB kablosu i500 ile kullanildiginda alet normal calismayabilir.

Gug Kaynagi ile birlikte gelen baglanti adaptord 1500 igin 6zel olarak hazirlanmistir
ve baska aletlerle kullanilmamalidir.

Eger alet soguk bir ortamda bulunuyorsa, oda sicakligina gelmesi ve isinmasi icin
bir stre beklenmesi gerekmektedir. Derhal kullamilirsa aletin igindeki elektronik
parcalara zarar verebilecek yogunlasma yani kondansasyon olusabilir.

Aletin butlin pargalarinin fiziksel olarak zarar gérmemis oldugundan emin olunuz.
Eger alette herhangi bir fiziksel hasar varsa, emniyet garantisi verilemez.

Sistemi kullanmadan 6nce, aletin hasarli ya da yerinden oynayan parcasi olup
olmadigini kontrol ediniz. Eger herhangi bir hasar gorirseniz, aleti kullanmayiniz
ve derhal Ureticiye ya da yerel temsilci firmaya haber veriniz.

i500'Un kendisini ve parcalarini keskin koseleri olup olmadagina bakarak kontrol
ediniz.

Kullanilmadigr zamanlar i500 ya masa Ustl besiginde ya da duvara monte edilmis
taslyicisinda durmaldir.

Masa UstU tastyiclyl meyilli bir ylizeye monte etmeyin.

i500'Un Uzerine baska esya koymayin.

i500'0 sicak ya da islak ylzeylerin Uzerine koymayin.

i500 sisteminin arka tarafindaki hava deliklerini kapamayin. Alet asiri isinirsa, i500
sistemi ya bozulur ya da hic calismaz.

i500 Uzerine herhangi bir sivi damlatmayin, dékmeyin.

i500'e bagli kablolari sertce yerinden cekmeyin, zorlamayin, bikmeyin.

Kablolari dikkatli bir sekilde dtzenleyin ki siz ya da diger ¢alisanlarin ayagina
takilmasin, hareket esnasinda kisilere engel olmasin. Kablolarin cekmeye maruz
kalmasi i500 isteminin calismasini engelleyebilir.

i500 sisteminin cereyan kordonunu her zaman kolay ulasilacak bir yere koyunuz.
Aleti kullanirken aleti ve hastayl daimi olarak herhangi bir anormallik olup olmadigi
acisindan kontrol ediniz.

i500'in ucunu yere dusUrurseniz yeniden kullanmaya tesebbUs etmeyiniz. Bu ug
atilmali ve yenisi kullaniimalidir ¢tinkt uca takili ayna yerinden oynamis olabilir.
Cok hassas oldugu icin, i500'Un uclari dikkatli kullaniimalidir. Bu uca ve
icindeki aynaya zarar gelmemesi icin, hastanin disleriyle ya da agzindaki diger
restorasyonlarla temas ettirmeyiniz, temasa gelmemesine dikkat ediniz.

Eger i500 aleti yere duserse ya da alete bir carpma olursa, yeniden kullanilmadan
once kalibre edilmelidir. Eger alet yazilimla iletisim kuramiyorsa, Uretici firmaya
haber veriniz ya da yetkili firmayla temasa geciniz.

Eger ekipman normal olarak calismazsa, mesela sonuslarin saginligi konusunda
sorunlar varsa, aleti kullanmayin ve derhal Uretici firmaya haber verin ya da yetkili
firmayla temasa gegciniz.

i500'Un islevlerini yerine getirebilmesi ve hatasiz sonu¢ vermesi icin, sadece
imalatgi tarafindan onaylanmis yazilimlari ve programlari kullaniniz.

Intraoral Scanner i500
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5 Emniyet Rehberi

5.2 Dogru Egitim
/\ DiKKAT
. i500 sistemini hastalar Uzerinde kullanmadan:

. Bu sistemin nasil kullanilacagr konusunda egitim gormis olmalisiniz ya da bu

Kullanma Kilavuzunu okuyup anlamis olmalisiniz.
. Bu Kullanma Kilavuzunda detayli olarak anlatilan emniyetli kullanma prensiplerine

iyice asina olmalisiniz.
Kullanmadan 6nce; ve her ayar degisikliginden sonra, kullanici programin kamera
ekraninda canli goértintintin dizgtn olarak belirdigini kontrol etmelidir.

5.3 Aletin Calismamasi Halinde

DIKKAT

. Eder i500 aletiniz calismiyorsa, ya da alette bir sorun oldugunu dtstnlyorsaniz:

. Aleti hastanin agzindan cikarin vetekrar kullanmayin.

. Aleti bilgisayardan ayirin ve hata kontrold yapin.

. Uretici firmayla ya da yetkili temsilci firmayla temasa geginiz.

i500 sisteminde; kullanicinin, hastanin ya da Uctncu sahislarin gtveligini tehlikeye
sokacagindan; herhangi bir degisiklik yapmak kanunen yasaktir.

5.4. Hijyen

A DIKKAT

Temiz ¢alisma ortami ve hastalarin emniyeti acisindan, asagidaki durumlarda HER
ZAMAN temiz ameliyet eldiveni giyiniz:

L] Aletin ucuna dokundugunuzda ve yenisini takarken.
. i500 tarayicisini hasta Uzerinde kullanirken.
. i500 sistemine her dokunuldugu zaman.

i500'in ana aleti ve optik ekrani her zaman temiz tutulmalidir. i500 tarayicisini hasta
Gzerinde kullanmadan énce:

- i500 sistemini dezenfekte ettiginizden ve
. Sterilize bir ug¢ kullandiginizdan emin olunuz.

5.5. Elektrik Giivenlik Tedbirleri

/\ DIKKAT

. i500 sistemi Sinif I bir alettir.
. Elektrik sokunu 6nlemek icin sistem sadece ve sadece topraklamasi olan
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bir ceryan kaynagina baglanmalidir. Eger i500'Un pirizini kendi pirizinize
sokamiyorsaniz, kalifiye bir elektrik¢iden pirizleri degistirmesini isteyiniz. Kisa
yoldan ¢ozUmler bularak emniyet tedbirlerini ihmal etmeyiniz.

i500 sistemi i¢ kisimlarinda sadece RF enerjisi kullanir. Kullanilan RF
radyasyonunun mikdari dustktir ve cevredeki elektromanyetik radyasyonlari
etkilemez.

Eger i500 sisteminin i¢ini agmaya tesebbus ederseniz elektrik soku tehlikesine
maruz kalirsiniz. Sadece kalifiye servis personeli sistemin igini agmaya yetkilidir.
i500 sistemini ¢cok ya da tek pirizli uzatma kablolariyla ceryan kaynagina
baglamayin. Bu kablolar topraklanmamis ve emniyetsiz kablolardir. Bu ylzden bu
emniyet tedbirlerine uyulmamasi asagidaki tehlikelere yol acar:

Tum baglanmis aletlerin toplam kisa devre akimi EN/IEC 60601-1 de belirtilen
siniri asabilir.

Toprak baglantisinin empedansi EN/IEC 60601-1'de belirtilen siniri asabilir.

Aletin Uzerine dokulme ihtimaline karsi, mesrubat ya da benzeri sivilari i500
aletinin yaninda bulundurmayiniz.

Ortamin sicaklidr ve havadaki nem oranina bagl olarak yogunlasma, i500 aletinin
icinde nem birikmesine neden olabilir ve bu da sisteme zarar verebilir. 500
sistemini gu¢ kaynagina baglamadan once, aleti en az 2 saat oda sicakliginda
bekleterek yogunlasma problemine karsi énleminizi aliniz. Eder yogunlasmis su
aletin yuzeyinde gozle gorulebiliyorsa, o zaman i500 en az 8 saat oda sicakliginda
bekletilmelidir.

i500 sistemini ceryandan sadece gu¢ kablosu yoluyla ¢cekmeniz gerekir.

i500 sisteminin radyasyon karakteristikleri aletin hem endustri hem de
hastanelerde kullanimina uygundur. (CISPR-11 Class A) Eger i500 sistemi konut
olan bir yerde kullaniliyorsa, (CISPR-11 Class B), radyo frekans iletisimlerine karsi
yeterli bir korunma saglayamayabilir.

GU¢ kablosunu devreden cikarmadan 6nce, aletin ana Unitesindeki acma kapama
dagmesini kullanarak aleti kapatiniz.

i500 ile sadece orijinal gli¢ adaptorinu kullaniniz. Diger gug adaptorlerinin
kullanimi aletin bozulmasina sebep olabilir.

i500 sisteminin iletisim kablolarini, gu¢ kablolarini vs germe ve ¢cekmeye maruz
birakmayiniz.

Goz Guvenligi
DIKKAT

i500 sistemi tarama sirasinda ucundan parlak bir isik salar.

Bu parlak 1sik gozlere zarar vermez. Buna ragmen, bu i1si§a direk olarak
bakmayiniz ve 151§1 baskasinin géziine dogru dogrultmayiniz. Genelde, kuvvetli isik
kaynaklari gozlerin kirilgan olmasina sebep olur ve ikinci kez maruz kalma olasiligi
da fazladir. Butin kuvvetli isik kaynaklarinda oldugu gibi, gézlerinizi kamastirabilir,
hatta rahatsizlik, aci hissi ve gérmede gecici de olsa bulaniklik olabilir. Bu da ikincil

Intraoral Scanner i500
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5 Emniyet Rehberi

kaza tehlikesini arttirir.

" Epilepsisi olan hastalar icin tekzip:

i500 sistemi epilepsi teshisi konmus hastalarda kullanilmamalidir. Ayni nedenlerle
epilepsi teshisi konmus discilik calisanlari da Medit i500 cihazini kullanmamalidir.

5.7. Patlama Tehlikesi

DIKKAT
. i500 sistemi alev alici veya patlayici sivilarin ve gazlarin civarinda kullanilamaz.
. i500 sistemi alev alici anestetik maddelerin bulundugu ortamda kullanilirsa,

patlama tehlikesi vardir.

5.8. Kalp Pili ve Kardiyak Defibrilatérlerle Miidahele Riski
DIKKAT

i500 sistemini Kalp Pili ya da Kardiyak Defibrilator kullanan hastalar tzerinde
kullanmayiniz.

- Her kullanilan alet icin, mesela bilgisayar gibi, imalatci firmanin diger aletlerle
girisimler konusundaki talimatlarini okuyunuz.
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6 Teknik Ozellik

Model Adi i500

Klasman +OV — 4A

DC Adaptor

Model Adi ATM036T-P090

Giris Voltaj gl?riw\éi:r?l 100~240 Vac /50-60 Hz giris, stirgulu anahtari
Cikis Voltaji +9V / 4A

Kutu Boyutlari

100 x 50 x 33 mm (En x Boy x YUkseklik)

EMI CE . FCC Sinif A, KondUksiyon ve Radyasyon direncli
YVK (OVP) Yuksek Voltaj Korumasi
Koruma KDP (SCP) Kisa Devre Korumasi

YAK (OCP) Yuksek Voltaj Korumasi

Elektrik sokuna karsi
koruma

Sinif I

Calisma Modu -

Surekli

Elle Tutulan Kisim

Boyutlar 264 x 44 x 54,5 mm (En x Boy x Yukseklik)
Agirlik 280 gr

Gu¢ Kaynagi

Boyutlar 165 x 55 mm (Yukseklik ve Cap)

Agirlik 80gr

Calisma ve Saklama Kosullari

Calisma Kosullari

Sicaklik 180C - 280C arasi

%20 ila %70 Bagil Nem Orani

Nemlilik (Yogunlasma olmamal)

Hava Basinci 800 hPaila 1100 hPa arasi

Intraoral Scanner i500
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Sicaklik

-50C - 450C arasl

%20 ila %80 Bagil Nem Orani

Saklama Kosullari Nemlilik (Yogunlasma olmarmali)
Hava Basinci 800 hPaila 1100 hPa arasi
Sicaklik -50C - 450C arasl
) " %20 ila %80 Bagil Nem Orani
Nakliye Kosullari Nemlilik (Yogunlasma olmamal)
Hava Basinci 620 hPaila 1200 hPa arasi

Cevresel Acidan Emisyon Sinirlari

Cevre

Hastahane cevresi

lletkeli ya da i1sinlanan RF EMISYONLARI

CISPR 11

Duzenli Carpilma

IEC 61000-3-2 'ye Bakiniz

Voltaj Dalgalanmasi ve Titremesi

IEC 61000-3-3 'ye Bakiniz
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EU representative

MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

il Manufacturer

Medit Corp.
23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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