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1 About this guide

Convention in this guide
This user guide uses various symbols to highlight important information so as to ensure 
correct usage, prevent injury to the user and others, and prevent property damage. The 
meanings of the symbols used are described below.

The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could result in medium risk of 
personal injury.

WARNING

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, could result in slight risk 
of personal injury, property damage or damage to the system.

CAUTION

The TIPS symbol indicates hints, tips and additional information for optimal operation of 
the system.

TIPS

2 Introduction and Overview

2.1	 Intended Use
The i500 system is a dental 3D scanner intended to be used to digitally record 
topographical characteristics of teeth and surrounding tissues. The i500 system produces 
3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations.

2.2	 Indication for Use

The i500 system should be used on patients who require 3D scanning for dental 
treatments such as:

The i500 system can also be used in full arch scans but various factors (intraoral 
environment, operator's expertise, and laboratory workflow) may affect the final results.

Single custom abutment
Inlays & Onlays
Single Crown
Veneer
3 Unit Implant Bridge
Up to 5 Unit Bridge
Orthodontics
Implant Guide
Diagnosis Model 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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2.3	 Contraindications
▪       The i500 system is not intended to be used to create images of the internal structure of 	
            teeth or the supporting skeletal structure.

2.4	 Qualifications of the Operating User

▪      The i500 system is designed for use by individuals with professional knowledge in	
            dentistry and dental laboratory technology.
▪      The user of i500 system is solely responsible for determining whether or not this 	
            device is suitable for a particular patient case and circumstances.
▪       The user is solely responsible for the accuracy, completeness and adequacy of all data 	
        entered into i500 system and the provided software. The user has to check the 	
           correctness and accuracy of the results and assess each individual case.
▪       The i500 system must be used in accordance with its accompanying user guide.
▪       Improper use or handling of the i500 system will void its warranty, if any. If you require 	
         additional information on the proper use of the i500 system, please contact your local 	
           distributor.
▪       The user is not allowed to modify the i500 system.

2.5	 Symbols

No Symbol Description

01 The serial number of the object

02 Date of manufacture

03 Manufacturer

04 Caution

05 Warning

06 Instructions for User Manual

07 The official mark of Europe Certificate

08 Authorized representative in the European
Community

09 Type of applied part

10 WEEE Mark
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11 Prescription use (U.S)

12 MET mark

13 AC

14 DC

15 Protective Earth (ground)

2.6	 i500 Components Overview

No Item Qty Appearance

01 i500 Handpiece + Power Hub 1ea  

02 i500 Handpiece Cover 1ea

03 Reusable Tip 4ea

04 Calibration Tool 1ea

05 Desktop Cradle 1ea

06 Wall Mount Holder 1ea

07 USB 3.0 Cable 1ea

08 Medical Adapter + Power Cord 1set

09 USB Memory (Pre-loaded with 
image acquisition software) 1ea

10 User Guide 1ea

2 Introduction and Overview
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2.7.1	 Basic settings of i500

①②

③

④

⑤

②   Connect Medical Adapter to 
the Power Hub

①  Connect the USB 3.0 
Cable to the Power Hub

2.7	 Setting up the i500 Device

③   Connect Power Cord 
to the Medical Adapter

④   Connect Power Cord to 
a Power Source

⑤   Connect the USB 3.0 
Cable to the PC
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Wait until the USB connection indicator turns 
blue

Turn on i500
Press the power button on i500.

 Turn off i500

Press and hold the power button of i500 for 3 seconds

2.7.2	  Placing on Desktop Cradle 2.7.3	  Installation of Wall Mount Holder

3 Image Acquisition Software Overview

The image acquisition software provides a user-friendly working interface to digitally 
record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the i500 
system.

3.1	 Introduction 

2 Introduction and Overview
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3.2.1	 System Requirements

3.2	 Installation 

Laptop Desktop

CPU Above Intel Core i7-8750H Above Intel Core i7-8700K

RAM Above 32 GB  Above 32 GB

Graphic Above Nvidia Geforce GTX 1060 Above Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Installation Guide

① Run Medit_iScan_X.X.X.X.exe ② Select the setup language and click “Next”

③ Select the installation path ④  Read the “L icense Agreement” 	
      carefully before checking “I agree to 	
        the License ~” and then click Install
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⑤  It may take up to several minutes to
     finish the installation process. Please 	
    do not shut down the PC until the 	
     installation is complete.

⑦  If the scanner is connected, please disconnect the scanner from the PC by removing	
      the USB cable.

⑥  After the installation is complete, restart 	
    the PC to ensure optimal program 	
       operation.

4 Maintenance

You should perform the calibration when: 

4.1	 Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models.

Equipment maintenance should only be carried out by a MEDIT employee or a MEDIT-	
certified company or personnel. 
In general, users are not required to perform maintenance work on the i500 system 	
besides calibration, cleaning and sterilization. Preventive inspections and other regular 	
maintenance are not required.

▪

▪

CAUTION

3 Image Acquisition Software Overview
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▪       The quality of the 3D model is not reliable or accurate as compared to the previous  	
            results. 
▪       Environmental conditions such as temperature has changed. 
▪       Calibration period has expired. 
            You can set the calibration period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days)

The calibration panel is a delicate component. Do not touch the panel directly. 
Check the calibration panel if the calibration process is not performed properly.If 
the calibration panel is contaminated, please contact your service provider.

We recommend performing the calibration periodically. 
You can set the calibration period via Menu > Settings > Calibration Period (Days). 
The default calibration period is 14 days.

How to calibrate i500 

▪       Turn on i500 and launch the image acquisition software.
▪       Run Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration 
▪       Prepare the Calibration Tool and the i500 handpiece. 
▪       Turn the dial of the calibration tool to position          .
▪       Put the Handpiece into the calibration tool.	
          Click “Next” to start the calibration process. 
▪       When the calibration tool is mounted properly in the correct position, the system will  
           automatically acquire the data at position          .               
▪       When data acquisition is complete at position          , turn the dial to the next position. 
▪       Repeat the steps for positions           ~           and the            position. 
▪       When data acquisition is complete at the           position, the system will automatically 
           calculate and show the calibration results.

1
2 8

LAST

LAST

1

1

4.2	 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure

4.2.1	 Reusable tip  

The reusable tip is the part which is inserted into the patient’s mouth during scanning. 
The tip is reusable for a limited number of times, but needs to be cleaned and sterilized 
between patients to avoid cross-contamination. 

The tip should be cleaned manually using disinfecting solution. After cleaning and 
disinfection, inspect the mirror inside the tip to ensure that there are no stains or 
smudges. 

▪
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Clean the tip immediately after use, with soap water and a brush. We recommend 
using a mild dishwashing liquid. Make sure the mirror of the tip is completely clean 
and stain-free after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the 
cleaning process and rinse thoroughly with water. Dry the mirror carefully with a 
paper towel.
Disinfect the tip using Wavicide-01 for 45 to 60 minutes. Please refer to the 
Wavicide-01 Solution instruction manual for proper use.
After 45 to 60 minutes, remove the tip from the disinfectant and rinse thoroughly.	
Use a sterilized and non-abrasive cloth to gently dry the mirror and the tip.

▪

▪

▪
▪

4.2.2	 Disinfection and Sterilization

4.2.3	 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to poor scan quality 
and an overall poor scanning experience. In such a situation, you should clean the mirror 
following the steps below:

CAUTION

The mirror found in the tip is a delicate optical component which should be handled 
with care to ensure optimal scan quality. Be careful not to scratch or smudge it as any 
damage or blemishes may affect the data acquired.
Make sure to always wrap the tip before autoclaving. If you autoclave an exposed tip, this 
will cause stains on the mirror which cannot be removed. Check the autoclave manual 
for more information.
New tips need to be cleaned and sterilized / autoclaved before their first use.	
Scanner tips can be re-sterilized up to 50 times and must thereafter be disposed as 
described in the disposal section (4.3).
Medit will not be responsible for any damage including distortion, blackening etc.

▪

▪

▪
▪

▪

Repeat the cleaning and disinfection process, if necessary. 
Carefully dry the mirror using a paper towel.
Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making sure that it is 
airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed pouch.
Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following conditions:
At 121℃ (249.8°F) for 30 minutes, and 15 minutes drying period
Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.

▪

▪

▪

▪

4 Maintenance
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4.2.4	 Handpiece

4.2.5	 Other Components

Recommended cleaning and disinfecting solution: 

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the handpiece except for the 
scanner front (optical window) and end (air vent hole).

Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off. Use the device only 
after it is completely dry.

CAUTION

CAUTION

Do not clean the handpiece when the device is turned on as the fluid may enter the 
scanner and cause malfunction. 
Use the device after it is completely dry.

▪

▪

Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used 
during cleaning.

▪

Disconnect the scanner tip from the i500 handpiece.
Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe the mirror. Make sure to 
use alcohol that is free of impurities or it may stain the mirror. You can use either ethanol 
or propanol (ethyl-/propyl alcohol).
Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.	
Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the cleaning process, if necessary.

▪
▪

▪
▪

Turn off the device using the power button. 
Unplug all the cables from the power hub. 
Attach the handpiece cover to the front of the scanner. 
Pour the disinfectant onto a soft, lint-free and non abrasive cloth. 
Wipe the scanner surface with the cloth 
Dry the surface with a clean, dry, lint-free and non-abrasive cloth.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

The general cleaning and disinfecting procedure is as follows: 

Denatured alcohol (aka. ethyl alcohol or ethanol) – typically 60-70% Alc/Vol.
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Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free and non-abrasive cloth. 	
Wipe the component surface with the cloth. 
Dry the surface with a clean, dry, lint-free and non-abrasive cloth.

▪
▪
▪

4.3	 Disposal 

4.4	 Updates in Image Acquisition Software 

Chemical cracks may appear if improper cleaning solution is used during cleaning. 

CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal.
Sterilize the tip as described in section 4.2.1. 	
Dispose the scanner tip as you would any other clinical waste.
Other components are designed to conform with the following directives: 	
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and 
Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

CAUTION
▪

▪
▪
▪

▪

The image acquisition software automatically checks for updates when the software is in 
operation.  

If there is a new version of the software being released, the system will automatically 
download it. 

5 Safety Guide 

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this user guide to prevent human 
injury and equipment damage. This document uses the words WARNING and CAUTION when 
highlighting precautionary messages.

Carefully read and understand the guidelines, including all precautionary messages as prefaced 
by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury or equipment damage, make 
sure to adhere strictly to the safety guidelines. All instructions and precautions as specified in 
the Safety Guide must be observed to ensure proper functionality of the system and personal 
safety.

4 Maintenance
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5.1	 System Basics 

The USB 3.0 cable connected to the Power Hub is the same as a regular USB cable 
connector. However, the device may not operate normally if a regular 3.0 USB cable 
is used with i500. 
The connector provided with  the Power Hub is designed specifically for i500 and 
should not be used with any other device. 
If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the 
temperature of the environment before use. If used immediately, condensation may 
occur which may damage the electronic parts inside the unit.
Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot 
be guaranteed if there is any physical damage to the unit.
Before using the system, check that there are no issues such as physical damage or 
loose parts. If there is any visible damage, do not use the product and contact the 
manufacturer or your local representative.
Check the i500 body and its accessories for any sharp edges.
When not in use, i500 should be kept mounted on a desk stand or wall mount stand. 
Do not install the desk stand on an inclined surface. 
Do not place any object on the i500 body.
Do not place i500 on any heated or wet surface. 
Do not block the air vents located at the rear of the i500 system. If the equipment 
overheats, the i500 system may malfunction or stop working.
Do not spill any liquid on the i500 device. 
Do not pull or bend the cable connected to i500. 
Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not trip or get caught 
in the cables. Any pulling tension on the cables may cause damage to the i500 
system.
Always place the power cord of the i500 system in an easily accessible location. 	
Always keep an eye on the product and your patient while using the product to 
check for abnormalities.
If you drop the i500 tip on the floor, do not attempt to reuse it. Discard the tip 
immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip may have been 
dislodged.

CAUTION
▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

The i500 system should only be operated by dental professionals and technicians who are 
trained to use the system. Using the i500 system for any purpose other than its intended 
usage as outlined in section "2.1 Intended Use" may result in injury or damage to the 
equipment. Please handle the i500 system according to the guidelines in the safety guide.
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Before using your i500 system on patients: 

»» Handling and replacing the tip. 

For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves 
when: 

▪

5.2	 Proper Training

5.3	 In Case of Equipment Failure

5.4	 Hygiene

WARNING

WARNING

WARNING

You should have been trained to use the system, or you should have read and fully 
understood this user guide.
You should be familiar with the safe use of the i500 system as detailed in this user guide.
Before use or after changing any settings, the user should check that the live image is 
displayed properly in the camera preview window of the program.

▪

▪
▪

Remove the device from the patient’s mouth and discontinue use immediately.
Disconnect the device from the PC and check for errors.
Contact the manufacturer or authorized resellers.
Modifications to the i500 system are prohibited by law as they may compromise the 
safety of the user, patient or a third party.

▪
▪
▪
▪

Due to its fragile nature, i500 tips should be handled with care. To prevent damage 
to the tip and its internal mirror, be careful to avoid contact with a patient’s teeth or 
restorations.  
If i500 is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must be calibrated before 
use. If the instrument is unable to connect to the software, consult the manufacturer or 
authorized resellers.
If the equipment fails to operate normally, such as having issues with accuracy, stop 
using the product and contact the manufacturer or authorized resellers.
Install and use only approved programs to ensure proper functionality of the i500 
system.

▪

▪

▪

▪

5 Safety Guide 

If your i500 system is not working properly, or if you suspect that there is a problem with the 
equipment:
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»» Disinfect the i500 system 
»» Use a sterilized tip

»» Using the i500 scanner on patients. 
»» Touching the i500 system. 

The i500’s main unit and its optical window should be kept clean at all times. 
Before using the i500 scanner on a patient, be sure to: 

▪

5.5	 Electrical Safety

WARNING

The i500 system is a Class I device.
To prevent electric shock, the i500 system must only be connected to a power source 
with a protective earth connection. If you are unable to insert the i500-supplied plug into 
the main outlet, contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not try to 
circumvent these safety guidelines. 
The i500 system only uses RF energy internally. The amount of RF radiation is low and 
does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.
There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i500 system. 
Only qualified service personnel should access the system.
Do not connect the i500 system to a regular power strip or extension cord as these 
connections are not as safe as grounded outlets. Failure to adhere to these safety 
guidelines may result in the following hazards:
The total short circuit current of all connected equipment may exceed the limit specified 
in EN / IEC 60601-1. 
The impedance of the ground connection may exceed the limit specified in EN / IEC 
60601-1. 
Do not place liquids such as beverages near the i500 system and avoid spilling any liquid 
on the system.  
Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup 
inside the i500 unit, which may damage the system. Before connecting the i500 system 
to a power supply, be sure to keep the i500 device at room temperature for at least two 
hours to prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the i500 
should be left at room temperature for more than 8 hours.
You should only disconnect the i500 system from the power supply via its power cord. 
The radiation characteristics of the i500 system makes it suitable for use in industry and 
hospitals.(CISPR 11 class A). If the i500 system is used in a residential environment (CISPR 
11 class B), it may not provide adequate protection from radio frequency communications.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪



18 User Manual 19Intraoral Scanner i500

The i500 system is not designed to be used near flammable liquids or gases, or in 
environments with high oxygen concentrations. 
There is a risk of explosion if you use the i500 system near flammable anesthetics.

Do not use the i500 system on patients with pacemakers and ICD devices. 
Check each manufacturer's instructions for interference by peripheral devices, such 
as computers used with the i500 system.

The i500 system projects a bright light from its tip during scanning. 

The bright light projected from the tip of the i500 is not harmful to the eyes. 
However, you should not look directly at the bright light nor aim the light beam into 
the eyes of others. Generally, intense light sources can cause eyes to become brittle, 
and the likelihood of secondary exposure is high. As with other intense light sources 
exposure, you may experience temporary reduction in visual acuity, pain, discomfort, 
or visual impairment, which increases the risk of secondary accidents.

Disclaimer for risks involving patients with epilepsy

The Medit i500 should not be used on patients that have been diagnosed with 
epilepsy due the risk of seizures and injury. For the same reason, dental staff who 
have been diagnosed with epilepsy should not operate Medit i500.

Before disconnecting the power cord, make sure to turn off the power on the device 
using the power switch on the main unit.
Only use the power adaptor supplied together with the i500. The use of other power 
adaptors may result in damage to the system.
Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc. used in the i500 
system.

5.7	 Explosion Hazards

5.8	 Pacemaker and ICD Interference Risk

5.6	 Eye Safety 

WARNING

WARNING

WARNING

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

5 Safety Guide 
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Immunity Test Compliance Electromagnetic 
Environment - Guidance

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 A

The EUT is suitable for use in all establishments, 
including domestic establishments and those 
directly connected to the public low-voltage 

power supply network that supplies buildings 
used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/ 
Flicker emissions Complies

The EUT is suitable for use in all establishments, 
including domestic establishments and those 
directly connected to the public low-voltage 

power supply network that supplies buildings 
used for domestic purposes.

6 Electro – Magnetic Compatibility Information

RF Emissions CISPR 11 – Group 1
The EUT uses RF energy only for its internal functions. 
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in 
nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 – Class A
The EUT is suitable for use in all establishments, including domestic establishments and 
those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies 
buildings used for domestic purposes.

This EUT is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. 
The customer or the user of the EUT should ensure that it is used in such an environment.

6.1	 Electro-Magnetic Emissions 

6.2	 Electro-Magnetic Immunity 

This EUT is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. 
The customer or the user of the i500 system should ensure that it is used in such an 
environment.

Floors should be of wood, concrete or ceramic tiles. If floors are covered with a synthetic 
material, the relative humidity should be at least 30%.

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2
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IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

± 8 kV contact ± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, 
± 15 kV air ± 8 kV contact ± 15 kV air

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

± 2 kV 100 kHz repetition frequency ± 2 kV 100 kHz repetition frequency

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

± 0.5 kV , ± 1 kV ± 1 kV

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.
Surge Line-to-line IEC 61000-4-5

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

0 % UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°

0 % UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
 cycles Single phase: at 0°

0 % UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°

0 % UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
cycles Single phase: at 0°

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If 
the user of the EUT image intensifier requires continued operation during power mains 
interruptions, it is recommended that the EUT image intensifier be powered from an 
uninterruptible power supply or a battery.

Voltage dips IEC 61000-4-11

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

± 0.5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV ± 2 kV

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.
Surge Line-to-ground IEC 61000-4-5

6 Electro – Magnetic Compatibility Information
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IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

0 % UT; 250/300 cycle 0 % UT; 250/300 cycle 

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If 
the user of the EUT image intensifier requires continued operation during power mains 
interruptions, it is recommended that the EUT image intensifier be powered from an 
uninterruptible power supply or a battery.

Voltage interruptions IEC 61000-4-11

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to 
the transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m).

Portable and mobile RF communications equipment, including cables, should be 
used no closer to any part of the EUT than the recommended separation distance as 
calculated using the equation below, according to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance 

Conducted RF IEC 61000-4-6 

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site 
survey, should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

30 A/m 30 A/m

RATED power frequency magnetic fields (50/60Hz) IEC 61000-4-8 Power frequency 
magnetic fields should be at levels characteristic of a location in a typical commercial or 
hospital environment.

RATED power frequency magnetic fields (50/60Hz) IEC 61000-4-8
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6 Electro – Magnetic Compatibility Information

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

3 V 0,15 MHz – 80 MHz 6 V in ISM
bands between 0,15 MHz and

80 MHz 80 % AM at 1 kHz 

3 V 0,15 MHz – 80 MHz 6 V in ISM
bands between 0,15 MHz and 80 MHz 80 %

AM at 1 kHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m). 

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site 
survey, should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM at 1 kHz 3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM at 1 kHz

Recommended separation distance 

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Portable and mobile RF communications equipment, including cables, should be 
used no closer to any part of the EUT than the recommended separation distance as 
calculated using the equation below, according to the frequency of the transmitter. 

Radiated RF IEC 61000-4-3
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7 Specifications

Model Name i500

Rating +9V  4A

DC Adapter 

Model name ATM036T-P090

Input voltage Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz input, without any slide switch

Output +9V / 4A

Case dimension 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

EMI CE / FCC Class A, Conduction & Radiation met

Protection

OVP (Over Voltage Protection)

SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)

Protection 
against
electric shock

Class I

Mode of 
operation Continuous

Handpiece

Dimension 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Weight 280g

Applied part Type BF

Power Hub

Dimension 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)

Weight 80g

Calibration Tool

Dimension 165 x 55mm (H x Ø)

Weight 280 g



24 User Manual 25Intraoral Scanner i500

Operating & Storage conditions

Operating 
condition

Temperature 18°C to 28°C

Humidity 20 to 75% relative humidity 	
(non-condensing)

Air pressure 800 hPa to 1100 hPa

Storage condition

Temperature -5°C to 45°C

Humidity 20 to 80% relative humidity 	
(non-condensing)

Air pressure 800 hPa to 1100 hPa

Transport 
condition

Temperature -5°C to 45°C

Humidity 20 to 75% relative humidity 	
(non-condensing)

Air pressure 620 hPa to 1200 hPa

Emission limits per environment

Environment Hospital environment

Conducted and radiated RF EMISSIONS CISPR 11

Harmonic distortion See IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations and flicker See IEC 61000-3-3

7 Specifications
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED

Medit Corp.

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

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

EU representative 

Manufacturer
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1 Om denne vejledning

Konvention i denne vejledning

Denne brugervejledning bruger forskellige symboler til at fremhæve vigtige oplysninger for 
at sikre korrekt brug, forhindre personskade på brugeren og andre og forhindre materielle 
skader. Det betydningen af de anvendte symboler er beskrevet nedenfor.

ADVARSELSSYMBOLET angiver oplysninger, som, hvis de ignoreres, kan medføre en 
mellemstor risiko for personskade.

ADVARSEL

FORSIGTIG-symbolet viser sikkerhedsoplysninger, som, hvis de ignoreres, kan medføre en 
lille risiko for personskade, materielle skader eller skader på systemet.

FORSIGTIG

TIPS-symbolet angiver råd, tips og yderligere information for optimal betjening af systemet.

TIPS

2 Introduktion og oversigt

2.1	 Tilsigtet Brug
I500-systemet er en dental 3D-scanner beregnet til at blive brugt til digital optagelse af 
topografiske egenskaber ved tænder og det omgivende væv. I500-systemet producerer 
3D-scanninger til brug i et computerassisteret design og til fremstilling af tænder.

2.2	 Angivelse til Brug

I500-systemet skal bruges på patienter, der har brug for 3D-scanninger ved 
tandlægebehandlinger såsom:

I500-systemet kan også bruges i fuldbuer-scanninger, men forskellige faktorer (intraoral 
miljø, operatørens ekspertise og laboratoriets arbejdsgang) kan påvirke de endelige 
resultater.

▪      Enkelt brugerdefineret anlæg
▪      Inlays & Onlays
▪      Enkelt Krone
▪      finer
▪      3 Enhed-implantatbro
▪      Op til 5 Enhedsbro
▪      Tandregulering
▪      Implantguide
▪      Diagnosemodel
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2.3	 Kontraindikationer

2.4	 Den Operative Brugers Kvalifikationer

2.5	 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse

01 Objektets serienummer

02 Produktionsdato

03 Producent

04 Forsigtig

05 Advarsel

06 Instruktioner for Brugervejledning

07 Det officielle mærke for Europæisk Certificeret

08 Autoriseret repræsentant i det Europæiske Fællesskab

09 Type af påført del

10 WEEE Mærke

▪ I500-systemet er ikke beregnet til at blive brugt til at oprette billeder af tændernes interne 
opbygning eller den underliggende skeletstruktur.

▪

▪

▪

▪
▪

▪

i500-systemet er designet til brug af personer med faglig viden indenfor tandpleje og 
tandlaboratorieteknologi.
Brugeren af i500-systemet er alene ansvarlig for at bestemme, om dette er tilfældet 
enheden er velegnet til en bestemt patienttilfælde og omstændigheder.
Brugeren er alene ansvarlig for nøjagtigheden, fuldstændigheden og tilstrækkeligheden af 
alle data indtastet i i500-systemet og den medfølgende software. Brugeren skal kontrollere 
rigtigheden og nøjagtigheden af resultaterne og vurder hvert enkelt tilfælde.
i500-systemet skal bruges i overensstemmelse med dets ledsagende brugervejledning.
Forkert brug eller håndtering af i500-systemet annullerer en eventuel garanti. Hvis du har 
brug for yderligere oplysninger om korrekt brug af i500-systemet, bedes du kontakte din 
lokale distributør.
Brugeren har ikke tilladelse til at ændre i500-systemet.
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11 Brug af recept (U.S)

12 MET mærke

13 AC

14 DC

15 Beskyttende Jord (jord)

2.6	 i500 Komponenter Oversigt

Nr. Genstand Antal Udseende

01 i500 Håndstykke + Power Hub 1 stk.  

02 i500 Håndstykke-cover 1 stk.

03 Genanvendelig Spids 1 stk.

04 Kalibreringsværktøj 1 stk.

05 Holder til Skrivebord 1 stk.

06 Vægmonteringsholder 1 stk.

07 USB 3.0-kabel 1 stk.

08 Medicinsk Adapter + 
Strømkabel 1 sæt

09
USB-hukommelse 

(Kommer med software til 
billedoptagelse)

1 stk.

10 Brugervejledning 1 stk.

2 Introduktion og oversigt



31Intraoral Scanner i500

D
ansk

2.7.1	 Grundlæggende indstillinger for i500

①②

③

④

⑤

②   Tilslut den Medicinske  
	 Adapter til Power Hubben

①  1Tilslut USB 3.0 Kablet til  
	 Power Hubben

2.7	 Opsætning af i500-enheden

③   Forbind Strømkablet til  
	 den Medicinske Adapter

④   Tilslut Strømkablet til  
	 en Strømkilde

⑤   Tilslut USB 3.0 Kablet  
	 til PC-en
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Vent indtil USB-forbindelsesindikatoren 
bliver blå

Installation af vægmonteringsholder.

Tænd for i500

Tryk på tænd/sluk-knappen på i500.

Opsætning af holderen på skrivebordet.

Sluk for i500

Tryk og hold tænd/sluk-knappen på i500 i 3 sekunder

2.7.2	 Placering på Skrivebordets 	
	 Holder

2.7.3	 Installation af Vægmonteringsholder

3 Oversigt over Software til Billedoptagelse

Software til billedoptagelse giver en brugervenlig arbejdsgrænseflade til at digitalt 
registrere topografiske egenskaber ved tænder og det omgivende væv ved hjælp af 
i500s system.

3.1	 Introduktion

2 Introduktion og oversigt
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3.2.1	 Systemkrav

3.2	 Installation

Bærbar Stationær

CPU Over Intel Core i7-8750H Over Intel Core i7-8700K

RAM Over 32 GB Over 32 GB

Grafik Over Nvidia Geforce GTX 1060 Over Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

Brug pc og monitor certificeret IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Installationsvejledning

①  Kør Run Medit_iScan_X.X.X.X.exe ②  Vælg installationssprog, og klik på "Næste"

③  Vælg installationsstien ④  Læs “Licensaftalen” grundigt, inden du  
	 krydser af i ”Jeg accepterer licensen~ ”  
	 og klik derefter på Installér
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⑤  Det kan tage op til flere minutter at  
	 færdiggør installationen. Vær venlig  
	 ikke at lukke for PC-en, før  
	 installationen er afsluttet.

⑦  Hvis scanneren er tilsluttet, skal du frakoble scanneren fra PC-en ved at fjerne USB- 
	 kablet.

⑥  Efter installationen er gennemført,  
	 genstartes PC-en for at sikre en  
	 optimal programafvikling.

3 Oversigt over Software til Billedoptagelse

4 Vedligeholdelse

4.1	 Kalibrering

Periodisk kalibrering er påkrævet for at producere præcise 3D-modeller.

FORSIGTIG

▪

▪

Vedligeholdelse af udstyr bør kun udføres af en MEDIT-medarbejder eller en MEDIT-
certificeret virksomhed eller personale.
Generelt er brugere ikke forpligtede til at udføre vedligeholdelsesarbejde på i500-systemet 
udover kalibrering, rengøring og sterilisering. Forebyggende inspektioner og andet 
regelmæssigt vedligeholdelse er ikke påkrævet.
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Kalibreringspanelet er en følsomkomponent. Rør ikke ved panelet. Kontroller 
kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udføres korrekt. Hvis 
kalibreringspanelet er forurenet, skal du kontakte din tjenesteudbyder.

Vi anbefaler periodisk at udføre kalibreringen. Du kan indstille kalibreringsperioden 
via Menu > Indstillinger > Kalibreringsperiode (dage).
Standardkalibreringsperioden er 14 dage.

▪

▪
▪

Kvaliteten af 3D-modellen er ikke pålidelig eller nøjagtig sammenlignet med de foregående 
resultater.
Miljøforhold som når temperaturen er ændret.
Kalibreringsperioden er udløbet.
Du kan indstille kalibreringsperioden i menuen> Indstillinger> Kalibreringsperiode (dage)

Du skal udføre kalibreringen, når:

Sådan kalibreres i500

4.2	 Rengøring, Desinfektion, Steriliseringsprocedure

4.2.1	 Genanvendeligt tip

Den genanvendelige spids er den del, der indsættes i patientens mund under scanning. 
Spidsen kan genanvendes et begrænset antal gange, men skal rengøres og steriliseres 
mellem patienter for at undgå krydskontaminering.

▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪

▪
▪

Spidsen skal rengøres manuelt med en desinficeringsopløsning. Efter rengøring og 
desinfektion, inspicér spejlet inde i spidsen for at sikre, at der ikke er pletter eller snavs.
Gentag om nødvendigt rengørings- og desinfektionsprocessen.

Tænd for i500, og start software til billedoptagelse.
Kør kalibreringsguiden fra Menu> Indstillinger> Kalibrering
Forbered kalibreringsværktøjet og i500-håndstykket.
Drej kalibreringsværktøjets drejeknap til position 1  .
Sæt håndstykket i kalibreringsværktøjet.
Klik på "Næste" for at starte kalibreringsprocessen.
Når kalibreringsværktøjet er monteret korrekt i den rigtige position, vil systemet 
automatisk erhverve dataene på position 1  .
Når dataindsamlingen er færdig på position 1  , skal du dreje drejeknappen til den 
næste position.
Gentag trinnene for positionerne 6  ~ 8  og den sidste  position.
Når dataindsamling er færdig på den sidste  position, vil systemet automatisk beregne og 
vise kalibreringsresultaterne.



36 User Manual 37Intraoral Scanner i500

Rengør spidsen umiddelbart efter brug med sæbevand og en børste. Vi anbefaler ved 
hjælp af et mildt opvaskemiddel. Sørg for, at spejlet på spidsen er helt ren og pletfri 
efter rengøring. Hvis spejlet ser farvet eller tåget ud, gentag rengøringsprocessen og 
skyl grundigt med vand. Tør spejlet forsigtigt med køkkenrulle.
Desinficér spidsen ved hjælp af Wavicide-01 i  45 t i l  60 minutter.  Se 
instruktionsvejledningen til Wavicide-01 Solution for korrekt brug.
Efter 45 til 60 minutter skal du fjerne spidsen fra desinfektionsmidlet og skyl grundigt.
Brug en steriliseret og ikke-slibende klud til forsigtigt at tørre spejlet og spidsen.

▪

▪

▪
▪

4.2.3	 Spejl

4.2.2	 Desinfektion og Sterilisering

Tilstedeværelsen af urenheder eller pletter på spidsspejlet kan føre til dårlig 
scanningskvalitet og generelt en dårlig scanningsoplevelse. I en sådan situation skal du 
rengøre spejlet ved at følge nedenstående trin:

4 Vedligeholdelse

▪
▪
▪
▪
▪
▪

Tør forsigtigt spejlet ved hjælp af et papirhåndklæde.
Indsæt spidsen i en papirsteriliseringspose, og tæt den, og sørg for, at den er
lufttæt. Brug enten en selvklæbende eller varmeforseglet pose.
Steriliser den indpakkede spids i en autoklav under følgende betingelser:
Ved 121 ℃  (249,8 °F) i 30 minutter og 15 minutters tørringsperiode
Brug et autoklaveprogram, der tørrer det indpakkede spids, før du åbner autoklaven.

FORSIGTIG

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

Spejlet findes i spidsen er en delikat optisk komponent, som skal håndteres med omhu 
for at sikre optimal scannekvalitet. Vær forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da 
enhver skade eller pletter kan påvirke de erhvervede data.
Sørg for altid at pakke spidsen inden autoklavering. Hvis du autoklaverer et synligt tip, vil 
dette forårsage pletter på spejlet, som ikke kan fjernes. Se autoklavehåndbogen for mere 
information.
Nye tip skal rengøres og steriliseres / autoklaveres før deres første brug.
Scannerspidser kan steriliseres op til 50 gange og skal derefter bortskaffes som 
beskrevet i bortskaffelsesafsnittet (4.3).
Medit er ikke ansvarlig for skader inklusive forvrængning, formørkelse etc.

Frakobl scannerspidsen fra i500-håndstykket.
Hæld alkohol på en ren klud eller en bomuldsspids, og tør spejlet. Sørg for at brug 
alkohol, der er fri for urenheder, eller den kan plette spejlet. Du kan bruge en af ethanol 
eller propanol (ethyl-/propylalkohol).
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▪
▪

Tør spejlet tørt med en tør, fnugfri klud.
Sørg for, at spejlet er fri for støv og fibre. Gentag om nødvendigt rengøringsprocessen.

Hæld rengørings- og desinficeringsopløsningen på en blød, fnugfri og ikke-slibende 
klud.
Tør komponentoverfladen med kluden.
Tør overfladen med en ren, tør, fnugfri og ikke-slibende klud.

Sluk for enheden ved hjælp af afbryderknappen.
Tag alle kabler ud af strømnavet.
Sæt håndstykkets låg på forsiden af scanneren.
Hæld desinfektionsmidlet på en blød, fnugfri og ikke slibende klud.
Tør scanneroverfladen med kluden
Tør overfladen med en ren, tør, fnugfri og ikke-slibende klud.

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

4.2.4	 Håndstykke

4.2.5	 Andre Komponenter

Rengør og desinficér alle andre overflader på håndstykket efter behandlingen, undtagen 
scannerfronten (optisk vindue) og ende (lufteventilhul)

Rengøring og desinfektion skal udføres, når enheden er slukket. Brug kun enheden, når 
den er helt tør.

Anbefalet rengørings- og desinfektionsopløsning:
Denatureret alkohol (også kendt som ethylalkohol eller ethanol) - typisk 60-70 % Alc./Vol.

Den generelle rengørings- og desinfektionsprocedure er som følger:

FORSIGTIG

FORSIGTIG

FORSIGTIG

Rengør ikke håndstykket, når enheden er tændt, da væsken kan komme ind i scanneren 
og forårsage funktionsfejl.
Brug enheden, når den er helt tør.

▪

▪

Kemiske revner kan forekomme, hvis der bruges forkert rengørings- og 
desinfektionsopløsninger under rengøringen.

▪

Kemiske revner kan forekomme, hvis der bruges en forkert rengøringsopløsning under 
rengøringen.

▪
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Scannerspidsen skal steriliseres inden bortskaffelse. Steriliser spidsen som beskrevet i 
afsnit 4.2.1.
Bortskaf scannerspidsen, som du ville gøre for andet klinisk affald.
Andre komponenter er designet til at overholde følgende direktiver: 
RoHS, begrænsning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr. 
(2011/65 / EU)
WEEE, direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr. (2012/19 / EU)

▪

▪
▪
▪

▪

4.3	 Bortskaffelse

4.4 	 Opdateringer i Billederhvervelses Software

FORSIGTIG

Software til billedoptagelse kontrollerer automatisk, om der er opdateringer, når 
softwaren er i drift.

Hvis der er frigivet en ny version af softwaren, downloader systemet den automatisk.

Overhold alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne brugervejledning for at 
forhindre menneskelig personskade og udstyrsskader. Dette dokument bruger ordene 
ADVARSEL og FORSIGTIG, når der fremhæves forsigtighedsmeddelelser.

Læs og forstå omhyggeligt retningslinjerne, herunder alle ytringer om forsigtighed, 
herunder når ordene ADVARSEL og FORSIGTIG er udtrykt. For at undgå 
legemsbeskadigelse eller beskadigelse af udstyr skal du sørge for nøje at overholde 
sikkerhedsretningslinjerne. Alle instruktioner og forholdsregler som beskrevet i 
sikkerhedsvejledningen skal overholdes for at sikre korrekt funktionalitet af systemet og 
personlig sikkerhed.

I500-systemet skal kun betjenes af tandlæger og teknikere, der er trænet til at bruge 
systemet. Brug af i500-systemet til andet formål end dets tilsigtede anvendelse som 
beskrevet i afsnit "2.1 Tilsigtet brug" kan resultere i personskade eller beskadigelse af 
udstyret. Brug i500-systemet i henhold til retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

5 Sikkerhedsvejledning

4 Vedligeholdelse
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USB 3.0-kablet, der er tilsluttet Power Hub, er det samme som et almindeligt USB-
kabelstik. Dog fungerer enheden muligvis ikke normalt, hvis der bruges et almindeligt 3.0 
USB-kabel med i500.
Stikket, der leveres med Power Hub, er designet specifikt til i500 og bør ikke bruges 
sammen med andre enheder.
Hvis produktet er blevet opbevaret i et koldt miljø, skal du give det tid til at justere til 
omgivelsernes temperatur før brug. Hvis der bruges øjeblikkeligt, kan der forekomme 
kondens, der kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.
Sørg for, at alle leverede komponenter er fri for fysisk skade. Sikkerhed kan ikke 
garanteres, hvis der er fysisk skade på enheden.
Før du bruger systemet, skal du kontrollere, at der ikke er problemer, såsom fysisk skade 
eller løse dele. Hvis der er synlige skader, skal du ikke bruge produktet og kontakte 
producenten eller din lokale repræsentant.
Kontroller i500-kroppen og dens tilbehør for eventuelle skarpe kanter.
Når den ikke er i brug, skal i500 opbevares monteret på et bordstativ eller 
vægmonteringsstativ.
Installer ikke bordstativet på en skrå overflade.
Anbring ikke genstande på i500-kroppen.
Placer ikke i500 på nogen opvarmet eller våd overflade.
Bloker ikke lufthullerne, der er placeret bag på i500-systemet. Hvis udstyret
overophedning, i500-systemet kan muligvis fungere eller stoppe med at fungere.
Spild ikke væske på i500-enheden.
Træk ikke eller bøj det kabel, der er tilsluttet til i500.
Anbring forsigtigt alle kabler, så du eller din patient ikke løber ud eller bliver fanget i 
kablerne. Enhver trækspænding på kablerne kan forårsage skade på i500-systemet.
Placer altid ledningen i i500-systemet et let tilgængeligt sted.
Hold altid øje med produktet og din patient, mens du bruger produktet til at kontrollere 
for abnormiteter.
Hvis du dropper i500-spidsen på gulvet, skal du ikke forsøge at genbruge den. Kast straks 
spidsen, da der er risiko for, at spejlet, der er fastgjort til spidsen, kan være løsnet.
På grund af dens skrøbelige natur skal i500 tip håndteres med omhu. For at forhindre 
beskadigelse af spidsen og dets indre spejl skal du være forsigtig med at undgå kontakt 
med en patients tænder eller restaureringer.
Hvis i500 falder ned på gulvet, eller hvis enheden er ramt, skal den kalibreres før 
brug. Hvis instrumentet ikke kan oprette forbindelse til softwaren, skal du kontakte 
producenten eller autoriserede forhandlere.
Hvis udstyret ikke fungerer normalt, såsom problemer med nøjagtighed, skal du stoppe 

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

5.1	 System Overblik

FORSIGTIG 



40 User Manual 41Intraoral Scanner i500

5 Sikkerhedsvejledning

med at bruge produktet og kontakte producenten eller autoriserede forhandlere.
Installer og brug kun godkendte programmer for at sikre, at i500-systemet fungerer 
korrekt.

Du skulle have været trænet til at bruge systemet, eller du burde have læst og forstået 
denne brugervejledning fuldt ud.
Du skal være bekendt med den sikre anvendelse af i500-systemet som beskrevet i denne 
brugervejledning.
Før brug eller efter ændring af indstillinger, skal brugeren kontrollere, at det levende 
billede vises korrekt i programvisningsvinduet til kameraet.

Fjern enheden fra patientens mund og afbryd brugen af enheden med det samme.
Frakobl enheden fra PC-en, og kontroller den for fejl.
Kontakt producenten eller en autoriseret forhandler.
Ændringer af i500-systemet er forbudt ved lov, da de kan kompromittere sikkerheden for 
brugeren, patienten eller en tredjepart.

▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪

5.2	 Korrekt Træning

5.3	 I Tilfælde af Udstyrsfejl

5.4	 Hygiejne

Før du bruger dit i500-system på patienter:
ADVARSEL

Hvis dit i500-system ikke fungerer korrekt, eller hvis du har mistanke om, at der er et 
problem med udstyret:

ADVARSEL

ADVARSEL
▪

▪

For rene arbejdsforhold og patientsikkerhed skal ALLTID bære rene kirurgiske 
handsker, når:

I500's hovedenhed og dets optiske vindue skal holdes rene på alle tidspunkter. Før du 
bruger i500-scanneren på en patient, skal du sørge for at:

»» Håndtering og udskiftning af spidsen.
»» Brug af i500-scanneren på patienter.
»» Kom igang med i500-systemet.

»» »» Desinficere i500-systemet
»» »» Brug en steriliseret spids
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I500-systemet er en klasse I-enhed.
For at forhindre elektrisk stød skal i500-systemet kun tilsluttes en strømkilde med en 
beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke er i stand til at sætte det i500-leverede stik 
i stikkontakten, skal du kontakte en kvalificeret elektriker for at udskifte stikket eller 
stikkontakten. Forsøg ikke at omgå disse sikkerhedsretningslinjer.
I500-systemet bruger kun RF-energi internt. Mængden af RF-stråling er lav og forstyrrer 
ikke den omgivende elektromagnetiske stråling.
Der er risiko for elektrisk stød, hvis du forsøger at få adgang til indersiden af i500-
systemet.
Kun kvalificeret servicepersonale skal få adgang til systemet.
Tilslut ikke i500-systemet til en almindelig strømledning eller forlængerledning, da disse 
forbindelser ikke er så sikre som jordforbindelser. Manglende overholdelse af disse 
sikkerhedsretningslinjer kan resultere i følgende farer:
Den samlede kortslutningsstrøm for alt tilsluttet udstyr kan overstige den i EN / IEC 
60601-1 angivne grænse.
Jordforbindelsens impedans kan overstige den i EN / IEC 60601-1 angivne grænse.
Anbring ikke væsker, såsom drikkevarer i nærheden af i500-systemet, og undgå, at der 
spildes væske på systemet.
Kondens på grund af ændringer i temperatur eller fugtighed kan forårsage 
fugtopbygning inde i i500-enheden, hvilket kan beskadige systemet. Før du tilslutter i500-
systemet
skal du sørge for at holde i500-enheden ved stuetemperatur i mindst to timer for 
at forhindre kondens. Hvis kondens er synlig på produktoverfladen, skal i500 stå i 
stuetemperatur i mere end 8 timer.
Du skal kun afbryde i500-systemet fra strømforsyningen via strømkablet.
Strålingsegenskaberne i i500-systemet gør det velegnet til brug i industrien og hospitaler 
(CISPR 11 klasse A). Hvis i500-systemet bruges i et boligmiljø (CISPR 11 klasse B), giver det 
muligvis ikke tilstrækkelig beskyttelse mod radiofrekvenskommunikation.
Inden du tager strømstikket ud, skal du sørge for at slukke for enheden ved hjælp af 
afbryderen på hovedenheden.
Brug kun den strømadapter, der følger med sammen med i500. Brug af andre 
strømadaptere kan resultere i skade på systemet.
Undgå at trække i kommunikationskabler, strømkabler osv., Der bruges i i500-systemet.

▪
▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

5.5	 Elektrisk Sikkerhed

5.6	 Sikkerhed for Øjnene

ADVARSEL

I500-systemet projicerer et skarpt lys fra spidsen under scanning.
ADVARSEL
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Det stærke lys, der projiceres fra spidsen af i500, er ikke skadeligt for øjnene.

Du skal dog ikke se direkte på det skarpe lys eller sige lysstrålen ind i andres øjne. Generelt 
kan intense lyskilder få øjnene til at blive sprøde, og sandsynligheden for sekundær 
eksponering er stor. Som med andre intense eksponeringer for lyskilder, kan du opleve 
midlertidig reduktion i synsskarphed, smerter, ubehag, eller en synsnedsættelse, der 
øger risikoen for sekundære ulykker.

Ansvarsfraskrivelse for risici, der involverer patienter med epilepsi

Medit i500 bør ikke bruges til patienter, der er diagnosticeret med
epilepsi på grund af risikoen for anfald og skade. Af samme grund tandlæger, der
er blevet diagnosticeret med epilepsi, bør ikke anvende Medit i500.

▪

▪

I500-systemet er ikke designet til at blive brugt i nærheden af brandfarlige væsker eller 
gasser eller i miljøer med høje iltkoncentrationer.
Der er risiko for eksplosion, hvis du bruger i500-systemet i nærheden af brandfarlige 
anæstetika.

Brug ikke i500-systemet på patienter med pacemakere og ICD-enheder.
Kontroller hver producents instruktioner for interferens med perifere enheder, fx som 
computere, der bruges sammen med i500-systemet.

▪

▪

▪
▪

5.7	 Eksplosionsfarer

5.8	 Pacemaker- og ICD-interferensrisiko

ADVARSEL

ADVARSEL

6 Oplysninger om Elektromagnetisk Kompatibilitet

6.1	 Elektromagnetiske Emissioner

Denne EUT er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø som specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af EUT skal sikre, at den bruges i et sådant miljø.

RF-emissioner CISPR 11 - gruppe 1
EUT bruger kun RF-energi til sine interne funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og forårsager sandsynligvis ikke nogen 
interferens i elektronisk udstyr i nærheden.

5 Sikkerhedsvejledning
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6.2	 Elektromagnetisk Immunitet

Denne EUT er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø som specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af i500-systemet skal sikre, at det bruges i et sådant miljø.

Elektrostatisk afladning (ESD) IEC 61000-4-2

RF-emissioner CISPR 11 - klasse A

Gulve skal være af træ, beton eller keramiske fliser. Hvis gulve er dækket med et 
syntetisk materiale, skal den relative fugtighed være mindst 30 %.

EUT er egnet til brug i alle virksomheder, herunder indenlandske virksomheder og 
dem, der er direkte forbundet til det offentlige lavspændingsforsyningsnet, der leverer 
bygninger, der bruges til husholdningsbrug.

Immunitetstest Efterlevelse Elektromagnetisk Miljø - Vejledning

Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2
A

EUT er egnet til brug i alle virksomheder, 
herunder indenlandske virksomheder og 

dem, der er direkte forbundet til det offentlige 
lavspændingsforsyningsnet, der leverer 

bygninger, der bruges til husholdningsbrug.

Spændingssvingninger/
Flimmeremissioner Efterlever

EUT er egnet til brug i alle virksomheder, 
herunder indenlandske virksomheder og 

dem, der er direkte forbundet til det offentlige 
lavspændingsforsyningsnet, der leverer 

bygninger, der bruges til husholdningsbrug.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau
± 8 kV kontakt ± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV,

± 15 kV luft
± 8 kV kontakt ± 15 kV luft
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Elektrisk hurtig transient/burst IEC 61000-4-4

Overspænding Linje-til-linje IEC 61000-4-5

Spændingsafbrydelser IEC 61000-4-11

Overspænding Linje-til-jord IEC 61000-4-5

Spænding falder IEC 61000-4-11

Strømkvalitet skal være af et typisk kommercielt miljø eller hospital.

Strømkvalitet skal være af et typisk kommercielt miljø eller hospital.

Strømkvalitet skal være af et typisk kommercielt miljø eller hospital. Hvis brugeren af 
EUT-billedforstærkeren kræver fortsat drift under strømforsyningsafbrydelser, anbefales 
det, at EUT-billedforstærkeren drives fra en uafbrudt strømforsyning eller et batteri.

Strømkvalitet skal være af et typisk kommercielt miljø eller hospital.

Strømkvalitet skal være af et typisk kommercielt miljø eller hospital. Hvis brugeren af 
EUT-billedforstærkeren kræver fortsat drift under strømforsyningsafbrydelser, anbefales 
det, at EUT-billedforstærkeren drives fra en uafbrudt strømforsyning eller et batteri.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

± 2 kV 100 kHz gentagelsesfrekvens ± 2 kV 100 kHz gentagelsesfrekvens

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

± 0.5 kV , ± 1 kV ± 1 kV

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

± 0.5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV ± 2 kV

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

0 % UT; 0.5 cyklus Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° og 315° 

0 % UT; 1 cyklus og 70 % UT; 25/30 
cyklus Enkeltfase: ved 0°

0 % UT; 0.5 cyklus Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° og 315° 

0 % UT; 1 cyklus og 70 % UT; 25/30 
cyklus Enkeltfase: ved 0°

6 Oplysninger om Elektromagnetisk Kompatibilitet
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RATED-magnetfelt for kraftfrekvens (50 / 60Hz) IEC 61000-4-8
RATED-magnetfelter i kraftfrekvens (50 / 60Hz) IEC 61000-4-8 Effektfrekvensmagnetiske 
felter skal være i niveauer, der er karakteristiske for en placering i et typisk kommercielt 
miljø eller hospital.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

0 % UT; 250/300 cyklus 0 % UT; 250/300 cyklus

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

30 A/m 30 A/m

hvor P er transmitterens maksimale udgangseffektvurdering i watt (W) i henhold til 
senderproducenten og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, inklusive kabler, bør ikke bruges tættere 
på nogen del af EUT end den anbefalede separationsafstand, beregnet ved hjælp af 
ligningen nedenfor, afhængigt af senders frekvens.

Ledet RF IEC 61000-4-6

Anbefalet separationsafstand

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt af en undersøgelse af elektromagnetisk 
sted, skal være mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensområde.

Der kan forekomme interferens i nærheden af udstyr mærket med følgende symbol:
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hvor P er transmitterens maksimale udgangseffektvurdering i watt (W) i henhold til 
senderproducenten og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt af en undersøgelse af elektromagnetisk 
sted, skal være mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensområde.

Der kan forekomme interferens i nærheden af udstyr mærket med følgende symbol:

Anbefalet separationsafstand

Recommended separation distance

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, inklusive kabler, bør ikke bruges tættere 
på nogen del af EUT end den anbefalede separationsafstand, beregnet ved hjælp af 
ligningen nedenfor, afhængigt af senders frekvens.

Udstrålet RF IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM ved 1 kHz 3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM ved 1 kHz

6 Oplysninger om Elektromagnetisk Kompatibilitet

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

3 V 0,15 MHz – 80 MHz 6 V på ISM
bånd mellem 0,15 MHz og
80 MHz 80 % AM ved 1 kHz

3 V 0,15 MHz – 80 MHz 6 V på ISM
bånd mellem 0,15 MHz og
80 MHz 80 % AM ved 1 kHz
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Modelnavn i500

Rating +9V  4A

DC Adapter

Modelnavn ATM036T-P090

Input Volt Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz input, uden glidekontakt

Output +9V / 4A

Dimensioner 100 x 50 x 33 mm. (B x L x H)

EMI CE / FCC klasse A, Ledning og Stråling opfyldt

Beskyttelse

OVP (Overspændingsbeskyttelse)

SCP (Kortslutningsbeskyttelse)

OCP (Overstrømsbeskyttelse)

Beskyttelse mod 
elektrisk stød Klasse I

Krav på drift Sammenhængende

Håndstykke

Dimensioner 264 x 44 x 54.5 mm. (B x L x H)

Vægt 280 g

Anvendt del Type BF

Power Hub

Dimensioner 109.5 X 37 X 19.8 mm. (B x L x H)

Vægt 280 g

Kalibreringsværktøj

Dimensioner 165 x 55 mm. (H x Ø)

Vægt 280 g
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Drifts- og Opbevaringsbetingelser

Krav på drift

Temperatur 18° C to 28° C

Fugtighed 20 til 75% relativ fugtighed 
(Ikke-kondenserende)

Lufttryk 800 hPa til 1100 hPa

Krav på opbevaring

Temperatur -5° C to 45° C

Fugtighed 20 til 80% relativ fugtighed 
(Ikke-kondenserende)

Lufttryk 800 hPa til 1100 hPa

Krav på transport

Temperatur -5° C to 45° C

Fugtighed 20 til 75% relativ fugtighed 
(Ikke-kondenserende)

Lufttryk 620 hPa til 1200 hPa

Emissionsgrænser pr. miljø

Miljø Sygehusmiljø

Ledet og udstrålt RF-EMISSIONER CISPR 11

Harmonisk forvrængning Se IEC 61000-3-2

Spændingsudsving og flimmer Se IEC 61000-3-3

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

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

Manufacturer
Producent

EU representative 
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1 Zu dieser Anleitung

Konventionen in dieser Anleitung 
Die in dieser Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole kennzeichnen wichtige Hinweise, 
damit die korrekte Handhabung des Geräts sichergestellt werden kann und Verletzungen 
des Anwenders oder anderer Personen sowie Sachschäden verhindert werden können. Die 
Bedeutungen der verwendeten Symbole werden nachfolgend beschrieben.

Das WARNSYMBOL kennzeichnet Informationen, bei deren Nichtbeachtung ein mittleres 
Verletzungsrisiko besteht.

WARNUNG

Sicherheitshinweise, die mit dem VORSICHT-Symbol gekennzeichnet sind, bergen bei 
Nichtbeachtung ein leichtes Verletzungsrisiko oder können zu Sachschäden oder Schäden 
am System führen.

VORSICHT

Das TIPP-Symbol kennzeichnet Hinweise, Tipps und weitere Informationen für den 
optimalen Betrieb des Geräts.

 TIPPS

2 Einleitung und Überblick

2.1	 Verwendungszweck
Das i500-System ist ein 3D-Dentalscanner zur digitalen Erfassung der topografischen 
Merkmale von Zähnen und des umgebenden Gewebes. Das i500-System erstellt 
3D-Scans, die für das computerunterstützte Design und die Herstellung von 
Zahnersätzen verwendet werden.

2.2	 Anwendungsbereiche

Das i500-System ist für die Anwendung bei Patienten gedacht, die für die folgenden 
zahnärztlichen Behandlungen 3D-Scans benötigen:

▪	 individuelle Implantatpfosten 
▪	 Inlays & Onlays 
▪	 Einzelkronen
▪	 Veneers 
▪	 dreigliedrige Implantatbrücken 
▪	 bis zu fünfgliedrige Brücken 
▪	 Kieferorthopädie 
▪	 Implantatschablonen 
▪	 Diagnosemodelle
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Das i500-System kann auch für komplette Zahnkranz-Scans verwendet werden, doch 
zahlreiche Faktoren (Mundmilieu, Kompetenz des Anwenders, und Arbeitsabläufe im 
Labor) können Auswirkungen auf das Endergebnis haben.

2.3	 Kontraindikationen

2.4	 Qualifikationen des Anwenders

2.5	 Symbole

Nr. Symbol Beschreibung

01 Seriennummer des Geräts

02 Herstellungsdatum

03 Hersteller

04 Vorsicht

05 Warnung

06 Gebrauchsanweisung befolgen

Das i500-System ist nicht für die Erfassung von Bildern der innern Zahnstruktur 
oder der stützenden Skelettstruktur vorgesehen.
Das i500-System ist nicht für Fälle von mehr als vier (4) aufeinanderfolgenden 
zahnlosen Zahnpositionen vorgesehen.

Das i500-System ist für Personen mit Fachkenntnissen im Bereich der Zahnmedizin  
und Detallabortechnologie bestimmt.
Der Anwender des i500-Systems ist allein dafür verantwortlich, zu entscheiden, ob 
sich dieses Gerät für den jeweiligen Patientenfall und die gegebenen Umstände 
eignet.
Der Anwender trägt die alleinige Verantwortung über die Genauigkeit, Vollständigkeit 
und Angemessenheit sämtlicher Informationen, die in das i500-System und die 
dazugehörige Software eingegeben werden. Der Anwender muss die Richtigkeit  
und Genauigkeit der Ergebnisse prüfen und jeden Fall einzeln beurteilen.
Das i500-System muss in Übereinstimmung mit der dazugehörigen Gebrauch- 
sanleitung verwendet werden.
Die Garantie, falls vorhanden, erlischt durch unsachgemäße Anwendung oder  
Handhabung des i500-Systems. Wenn Sie weitere Informationen zur korrekten  
Handhabung des i500-Systems benötigen, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen  
Vertriebspartner.
Es ist dem Anwender nicht gestattet das i500-System zu modifizieren.

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
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2.6	 Komponentenübersicht des i500

Nr. Artikel Menge Abbildung

01 i500-Handstück + Power Hub 1  

02 i500-Handstück-Abdeckung 1

03 Wiederverwendbarer 
Scannerkopf 4

04 Kalibrierwerkzeug 1

05 Kommunikationsstation 1

06 Wandhalterung 1

07 USB 3.0-Kabel 1

07 Die offizielle Kennzeichnung der Richtlinien der Europäischen 
Union

08 Autorisierte Vertretung in der Europäischen Gemeinschaft

09 Typ des Anwendungsteils

10 WEEE-Richtlinie

11 Verschreibungspflichtig (USA)

12 MET-Zeichen

13 Wechselstrom

14 Gleichstrom

15 Schutzleiter (Masse)

2 Einführung und Überblick 
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2.7.1	 Grundeinstellungen des i500 

①②

③

④

⑤

②   Schließen Sie den 
	  medizinischen  
	  Adapter an den  
	  Power Hub an

①   Schließen Sie das USB  
	 3.0-Kabel an den Power  
	 Hub an

2.7	 Inbetriebnahme des i500-Geräts

08 Medizinischer Adapter + 
Netzkabel 1

09
USB-Speicher  

(mit vorinstallierter 
Bilderfassungssoftware)

1

10 Gebrauchsanleitung 1
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Warten Sie bis die USB-Verbindungsanzeige blau 
leuchtet. 

Den i500 einschalten

Drücken sie die Ein-/Aus- Taste am i500. 

Den i500 ausschalten
Halten Sie die Ein-/Aus-Taste des i500 3 Sekunden lang gedrückt.

2.7.2	 Platzierung auf der 
	 Kommunikationsstation

2.7.3	 Montage der Wandhalterung

③  Schließen Sie das  
	 Netzkabel an den  
	 medizinischen Adapter  
	 an 

④  Verbinden Sie das  
	 Kabel mit einer  
	 Stromquelle

⑤  Schließen Sie das  
	 USB 3.0-Kabel an den 
	 PC an 

2 Einführung und Überblick 
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Die Bilderfassungs-Software liefert eine bedienungsfreundliche Benutzeroberfläche zur 
digitalen Erfassung der topographischen Merkmale von Zähnen und des umgebenden 
Gewebes mit dem i500-System.

3.1	 Einführung

3.2.1	 Systemanforderungen  

3.2	 Installation 

Laptop Desktop

Prozessor Intel Core i7-8750H oder besser Intel Core i7-8700K oder besser

RAM mehr als 32 GB  mehr als 32 GB

Grafikkarte Besser als Nvidia Geforce GTX 1060 Nvidia Geforce GTX 1060
oder besser

Betriebssystem Windows 10 64-Bit

Benutzen Sie einen Computer und Monitor mit Zertifizierung nach IEC 60950, IEC 
55032, IEC 55024

3.2.2	 Installationsanleitung
① Starten Sie Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe.

②  Wählen Sie die Setup-Sprache und klicken  
	 Sie auf “Next”..

3 Übersicht über die Bilderfassungs-Software
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⑤   Der Installationsvorgang kann  
	 mehrere Minuten dauern. Bitte  
	 schalten Sie den Computer nicht  
	 aus bis der Installationsvorgang  
	 abgeschlossen ist.

⑥   Starten Sie nach Abschluss der  
	 Installation den Computer neu, um  
	 den optimalen Betrieb des Programms  
	 zu gewährleisten.

3 Übersicht über die Bilderfassungs-Software

③ Wählen Sie den  
	 Installationspfad.

④ Lesen Sie die “Lizenzvereinbarung”  
	 sorgfältig bevor Sie “I agree to the License 
	 ~” anwählen und klicken Sie dann auf 
	 Install.

⑦  Falls der Scanner angeschlossen ist, entfernen Sie den Scanner vom Computer indem  
	 Sie das USB-Kabel abziehen.
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▪       Schalten Sie den i500 ein und starten Sie die Bilderfassungs-Software. 
▪	 Starten Sie den Kalibrierungsassistenten unter Menu > Einstellungen > Kalibrierung
▪	 Legen Sie das Kalibrierwerkzeug und das i500-Handstück bereit.
▪	 Drehen Sie das Einstellrad des Kalibrierwerkzeugs auf Position           .
▪	 Legen Sie das Handstück in das Kalibrierwerkzeug.
▪	 Klicken Sie auf “Next”, um den Kalibriervorgang zu starten.
▪	 Wenn das Kalibrierwerkzeug ordnungsgemäß und in der korrekten Position montiert 	
	 wurde, erfasst das System automatisch die Daten auf Position           .
▪	 Nach Abschluss der Datenerfassung auf Position           drehen Sie das Einstellrad auf 	
	 die nächste Position.
▪	 Wiederholen Sie die Schritte für Positionen           ~           und die           Position.

Führen Sie eine Kalibrierung durch wenn:

4.1	 Kalibrierung

Die regelmäßige Kalibrierung ist für die Erstellung von präzisen 3D-Modellen 
notwendig.

▪	 die Qualität des 3D-Modells mit früheren Ergebnissen verglichen nicht zuverlässig 	
	 oder genau ist.
▪	 sich die Umgebungsbedingungen, wie z.B. die Temperatur, verändert haben.
▪	 das Kalibrierungsintervall abgelaufen ist. 
	 Sie können das Kalibrierungsintervall unter Menu > Einstellungen > Kalibrierungsintervall 	
	 (Tage) festlegen.

Das Kalibrierpanel ist ein sensibler Bestandteil. Berühren Sie das Panel nicht 
direkt. Überprüfen Sie das Kalibrierpanel falls der Kalibriervorgang nicht korrekt 
durchgeführt wurde. Bei Verunreinigung des Kalibrierpanels kontaktieren Sie 
Ihren Dienstanbieter.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmäßig durchzuführen. 
Sie können das Kalibrierungsintervall unter Menu > Einstellungen > 
Kalibrierungsintervall (Tage) festlegen. 
Das voreingestellte Kalibrierungsintervall ist 14 Tage.

2 8

1

Vorgehensweise zur Kalibrierung des i500 

1

LAST

1

4 Wartung

▪	 Die Wartung des Geräts sollte nur von MEDIT Angestellten oder von MEDIT 	
	 zertifizierten Firmen oder Personal durchgeführt werden.
▪	 Anwender müssen in der Regel keine Wartungsarbeiten am i500-System durchführen, 	
	 abgesehen von der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisation. Vorbeugende Kontrollen 	
	 und andere regelmäßige Wartungsarbeiten sind nicht notwendig.

VORSICHT



60 User Manual 61Intraoral Scanner i500

Reinigen Sie den Scannerkopf unmittelbar nach der Anwendung mit Seifenwasser 
und einer Bürste. Wir empfehlen die Verwendung eines milden Geschirrspülmittels. 
Versichern Sie sich, dass der Spiegel im Scannerkopf nach der Reinigung vollständig 
sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel verschmutzt oder beschlagen erscheint, 
wiederholen Sie den Reinigungsvorgang und spülen Sie gründlich mit Wasser nach. 
Trocknen Sie den Spiegel sorgfältig mit einem Papiertuch.
Desinfizieren Sie den Scannerkopf 45 bis 60 Minuten lang mit Wavicide-01. 
Informationen zur ordnungsgemäßen Verwendung entnehmen Sie bitte der 
Gebrauchsanleitung der Wavicide-01 Lösung. 
Entfernen Sie den Scannerkopf nach 45 bis 60 Minuten aus der Desinfektionslösung 
und spülen Sie ihn gründlich ab.
Benutzen Sie ein steriles, nicht-scheuerndes Tuch und trocknen Sie den Spiegel und 
den Scannerkopf sorgfältig. 

▪

▪

▪

▪

4.2.2	 Desinfektion und Sterilisation

4 Wartung

▪       Nach Abschluss der Datenerfassung auf Position           werden die  Kalibrierergebnisse 
automatisch vom System berechnet und angezeigt.

LAST

4.2	 Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

4.2.1	 Wiederverwendbarer Scannerkopf  

Der wiederverwendbare Scannerkopf ist der Teil, der während dem Scannen in den 
Mund des Patienten eingeführt wird. Der Scannerkopf ist begrenzt wiederverwendbar, 
muss jedoch zwischen Anwendungen an Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um 
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Der Scannerkopf sollte manuell mit einer Desinfektionslösung gereinigt werden. 
Überprüfen Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Innern des 
Scannerkopfes und versichern Sie sich, dass keine Flecken oder Schlieren vorhanden 
sind.
Falls nötig, wiederholen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang. Trocknen Sie 
den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch.
Legen Sie den Scannerkopf in einen Sterilisationsbeutel aus Papier und versiegeln Sie 
diesen luftdicht. Benutzen Sie einen selbstklebenden oder wärmeversiegelten Beutel.
Sterilisieren sie den verpackten Scannerkopf unter folgenden Bedingungen in einem 
Autoklaven:
Für 30 Minuten bei 121 ℃ (249,8 °F) mit 15 Minuten Trocknungszeit.
Wählen Sie ein Autoklaven-Programm, das den eingepackten Scannerkopf vor dem 
Öffnen des Autoklaven trocknet.

▪

▪

▪

▪

▪
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4.2.3	 Spiegel
Das Vorliegen von Verunreinigungen oder Schlieren auf dem Spiegel des Scannerkopfes 
können zu einer schlechten Scanqualität oder einer allgemein schlechten Scan-
Erfahrung führen. In solch einem Fall reinigen Sie den Spiegel wie in den nachfolgenden 
Schritten beschrieben:

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflächen des 
Handstücks mit Ausnahme der Scanner-Vorderseite (Optikfenster) und Rückseite 
(Belüftungsöffnung).
Das Gerät muss während dem Reinigen und Desinfizieren ausgeschaltet sein. Benutzen 
Sie das Gerät erst nachdem es vollständig getrocknet ist.

Denaturierter Alkohol (auch Ethylalkohol oder Ethanol) – normalerweise 60-70 % Alk./Vol.
Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslösung:

4.2.4	 Handstück

VORSICHT
Der Spiegel im Innern des Scannerkopfes ist ein sensibler optischer Bestandteil, 
der mit Sorgfalt behandelt werden sollte, um eine optimale Scanqualität zu 
gewährleisten. Achten Sie darauf, den Spiegel nicht zu zerkratzen oder verschmieren, 
da Schäden oder Unreinheiten die erfassten Daten beinträchtigen können.
Achten Sie darauf, den Scannerkopf vor dem Autoklavieren immer zu verpacken. Das 
Autoklavieren eines unverpackten Scannerkopfes kann zu Flecken auf dem Spiegel 
führen, die nicht entfernt werden können. Weitere Informationen können Sie dem 
Benutzerhandbuch des Autoklaven entnehmen.
Neue Scannerköpfe müssen vor dem ersten Gebrauch gereinigt und sterilisiert/
autoklaviert werden. 
Scannerköpfe können bis zu 50-Mal sterilisiert werden und müssen dann, wie im 
Abschnitt „Entsorgung“ (4.3) beschrieben, entsorgt werden. 
Medit übernimmt keine Haftung für Schäden einschließlich Verzerrungen, 
Schwärzungen etc.

Entfernen Sie den Scannerkopf vom i500-Handstück.
Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder Wattestäbchen und wischen 
Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, einen Alkohol zu benutzen, der frei von 
Verunreinigungen ist, da sonst Flecken auf dem Spiegel entstehen können. Sie 
können entweder Ethanol oder Propanol benutzen (Ethyl-/Propylalkohol).
Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch trocken.
Achten Sie darauf, dass der Spiegel staub- und faserfrei ist. Wiederholen Sie den 
Reinigungsvorgang falls nötig.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
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Die allgemeine Vorgehensweise zur Reinigung und Desinfektion verläuft wie folgt:
Schalten Sie das Gerät an der Ein-/Aus-Taste aus. 
Entfernen Sie alle Kabel vom Power Hub. 
Stecken Sie die Abdeckung auf die Spitze des Handstücks. 
Geben Sie die Desinfektionslösung auf ein weiches, fusselfreies und nicht 
scheuerndes Tuch. 
Wischen Sie die Oberfläche mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberfläche mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien, nicht 
scheuernden Tuch.

▪
▪
▪
▪

▪
▪

VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

Reinigen Sie das Handstück nicht während das Gerät eingeschaltet ist, da Flüssigkeit 
in den Scanner eindringen könnte, was zu Fehlfunktionen führen kann.
Benutzen Sie das Gerät erst nachdem es vollständig getrocknet ist.

▪

▪

Bei Verwendung ungeeigneter Reinigungs- und Desinfektionslösungen können 
chemische Risse auftreten.

▪

Geben Sie die Reinigungs- und Desinfektionslösung auf ein weiches, fusselfreies und 
nicht scheuerndes Tuch. 
Wischen Sie die Oberfläche des Bestandteils mit dem Tuch ab.
Trocknen Sie die Oberfläche mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien, nicht 
scheuernden Tuch.

▪

▪
▪

Bei Verwendung ungeeigneter Reinigungs- und Desinfektionslösungen können 
chemische Risse auftreten.

▪

4.2.5	 Andere Bestandteile

VORSICHT

4.3	 Entsorgung 

Der Scannerkopf muss vor dem Entsorgen desinfiziert werden.
Desinfizieren Sie den Scannerkopf wie in Abschnitt 4.2.1 beschrieben.
Entsorgen Sie den Scannerkopf auf gleiche Art wie andere klinische Abfälle.
Die zusätzlichen Bestandteile wurden gemäß der folgenden Richtlinien entworfen:
RoHS, Richtlinie zur Beschränkung der Verwendung bestimmter gefährlicher Stoffe in 
Elektro-und Elektronikgeräten (2011/65/EU).

▪

▪
▪
▪

4 Wartung
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Die Bilderfassungs-Software überprüft automatisch auf Updates wenn die 
Software in Betrieb ist.

Neu herausgegebene Software-Versionen werden automatisch vom System 
heruntergeladen.

4.4	 Updates der Bilderfassungs-Software  

WEEE, Richtlinie zur Rückgewinnung von Elektro- und Elektronik-Altgeräten 
(2012/19/EU).

▪

Befolgen Sie bitte alle Sicherheitsmaßnahmen wie in dieser Gebrauchsanleitung 
beschrieben, um Körperverletzungen und Schäden am Gerät zu verhindern. Die Wörter 
WARNUNG und VORSICHT weisen in diesem Dokument auf Vorsichtsmaßnahmen hin.

Die Anleitung sollte sorgfältig gelesen und verstanden werden, einschließlich der 
Vorsichtsmaßnahmen, die mit den Wörtern WARNUNG und VORSICHT gekennzeichnet 
sind. Halten Sie sich strikt an die Sicherheitsrichtlinien, um Körperverletzungen 
und Schäden am Gerät zu vermeiden. Alle im Sicherheitsleitfaden beschriebenen 
Anweisungen und Sicherheitsmaßnahmen müssen befolgt werden, um die Sicherheit 
der Person und die einwandfreie Funktionalität des Systems zu gewährleisten.

Das i500-System sollte nur von Dentalfachleuten und –technikern bedient werden, 
die darin geschult wurden. Die Anwendung des Systems zu einem anderen als dem 
vorgesehenen Zweck, wie in Abschnitt „2.1 Verwendungszweck“ beschrieben, kann 
zu Verletzungen oder Schäden am Gerät führen. Bitte behandeln Sie das i500-System 
gemäß den Anweisungen im Sicherheitsleitfaden.

5 Sicherheitshinweise

Das USB 3.0-Kabel, das mit dem Power Hub verbunden ist, ist dasselbe wie ein regulärer 
USB-Kabelanschluss. Das Gerät funktioniert jedoch möglicherweise nicht richtig, wenn ein 
reguläres 3.0 USB-Kabel mit dem i500 verwendet wird. 
Der mit dem Power Hub mitgelieferte Stecker wurde speziell für den i500 konzipiert und 
sollte nicht mit anderen Geräten verwendet werden.
Wenn das Produkt bei niedrigen Temperaturen gelagert wurde, geben Sie dem Gerät 
Zeit, sich vor der Anwendung an die Umgebungstemperatur anzupassen. Bei sofortiger 
Anwendung kann sich Kondensation bilden, welche die elektronischen Bestandteile im 

▪

▪

▪

5.1	 System-Grundlagen

 VORSICHT 
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5 Sicherheitshinweise

Innern des Geräts beschädigen kann. 
Versichern Sie sich, dass keine der mitgelieferten Bestandteile materielle Schäden 
enthalten. Die Sicherheit kann bei materiellen Schäden am Gerät nicht gewährleistet 
werden.
Überprüfen Sie das System vor der Anwendung auf materielle Schäden oder lose Teile. Bei 
sichtbaren Schäden verwenden Sie das Produkt nicht und kontaktieren Sie den Hersteller 
oder Ihren örtlichen Vertreter. 
Überprüfen Sie das Gehäuse des i500 und dessen Zubehör auf scharfe Kanten.
Wenn nicht in Anwendung sollte der i500 in einem Kommunikationsstand oder der 
Wandhalterung aufbewahrt werden. 
Montieren Sie den Kommunikationsstand nicht auf einer geneigten Oberfläche. 
Stellen Sie keine Gegenstände auf das Gehäuse des i500.
Stellen Sie den i500 nicht auf warme oder nasse Oberflächen. 
Blockieren Sie nicht die Lüftungsöffnungen auf der Rückseite des i500-Systems. 
Bei Überhitzung des Systems kann es zu Störungen kommen oder es funktioniert 
möglicherweise nicht mehr.
Schütten Sie keine Flüssigkeiten auf das i500 Gerät. 
Zerren Sie nicht am Kabel, das an den i500 angeschlossen ist, und biegen Sie dieses nicht.
Achten Sie darauf, alle Kabel sorgfältig zu verlegen, damit ihr Patient nicht darüber 
stolpern oder darin hängen bleiben kann. Jegliche Zugspannung an den Kabeln kann das 
i500 System beschädigen.
Bewahren Sie das Netzkabel des i500 immer an einer leicht zugänglichen Stelle auf.
Behalten Sie das Produkt und den Patienten immer im Auge während Sie damit nach 
Anomalien suchen.
Wenn Ihnen der Scannerkopf des i500 heruntergefallen ist, verwenden Sie diesen nicht 
wieder. Entsorgen Sie den Scannerkopf sofort, da sich der am Scannerkopf angebrachte 
Spiegel losgelöst haben könnte. 
Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit sollten i500-Scannerköpfe sorgfältig 
behandelt werden. Um Schäden am Scannerkopf und dem eingebauten Spiegel zu 
verhindern, vermeiden Sie den Kontakt mit den Zähnen oder Implantaten des Patienten. 
Wenn Ihnen der i500 heruntergefallen ist oder das Gerät beeinträchtigt wurde, muss 
es vor der nächsten Verwendung kalibriert werden. Wenn das Gerät keine Verbindung 
mit der Software herstellt, kontaktieren Sie den Hersteller oder einen autorisierten 
Vertriebspartner.
Bei Funktionsstörungen des Geräts, wie zum Beispiel Probleme mit der Genauigkeit, 
stellen Sie die Anwendung ein und kontaktieren Sie den Hersteller oder einen autorisierten 
Vertriebspartner. 
Installieren und verwenden Sie nur genehmigte Programme, um das einwandfreie 
Funktionieren des i500-Systems zu gewährleisten.

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
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 WARNUNG
Wenn Ihr i500-System nicht ordnungsgemäß funktioniert oder Sie den Verdacht 
haben, dass ein Problem mit dem Gerät besteht:
entfernen Sie das Gerät aus dem Mund des Patienten und stellen Sie die Anwendung 
sofort ein.
entfernen Sie das Gerät vom Computer und überprüfen Sie auf Fehler.
kontaktieren Sie den Hersteller oder einen autorisierten Vertriebspartner.
Modifikationen am i500-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des 
Anwenders, Patienten oder Drittpersonen gefährden können.

▪

▪

▪
▪
▪

5.3	 Bei Geräteausfall

5.2	 Fachgerechte Ausbildung

 WARNUNG

Bevor Sie das i500 an Patienten anwenden:
sollten Sie in dessen Verwendung geschult werden oder diese Gebrauchsanleitung 
vollständig gelesen und verstanden haben. 
sollten Sie mit der sicheren Anwendung des i500-Systems, wie in dieser 
Gebrauchsanleitung dargelegt, vertraut sein.
überprüfen Sie vor der Anwendung oder nach Änderung der Einstellungen, ob das 
Live-Bild korrekt im Vorschaufenster angezeigt wird.

▪
▪

▪

▪

5.4	 Hygiene

 WARNUNG

Handhabung und Austausch des Scannerkopfes. 
Verwendung des i500-Scanners an Patienten. 
Handhabung des i500-Systems. 

▪
▪
▪

das i500-System zu desinfizieren. 
einen sterilen Scannerkopf zu benutzen.

▪
▪

Für saubere Arbeitsbedingungen und die Sicherheit des Patienten, benutzen Sie IMMER 
saubere OP-Handschuhe bei: 

Die Haupteinheit des i500 und das Optikfenster sollten jederzeit sauber gehalten 
werden. 
Achten Sie vor Anwendung des i500-Scanners an Patienten darauf: 
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5 Sicherheitsleitfaden 

5.5	 Elektrische Sicherheit

 WARNUNG

Das i500-System ist ein Gerät der Klasse I.
Um elektrische Schläge zu vermeiden, darf das i500-System nur an eine Stromquelle 
mit Schutzleiteranschluss angeschlossen werden. Wenn Sie den mit dem i500-System 
mitgelieferten Stecker nicht in die Netzsteckdose einstecken können, kontaktieren 
Sie einen qualifizierten Elektriker, um den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. 
Versuchen Sie nicht, diese Vorsichtsrichtlinien zu umgehen. 
Das i500-System verwendet HF-Energie ausschließlich für seine interne Funktion. Die 
Dosis der HF-Strahlung ist gering und beeinträchtigt umgebene elektromagnetische 
Strahlung nicht. 
Es besteht das Risiko eines Stromschlags wenn Sie versuchen, sich Zugang zum 
Innern i500-Systems zu verschaffen. Zugang auf das System sollte nur durch 
qualifiziertes Wartungspersonal erfolgen.
Schliessen Sie den i500 nicht an eine reguläre Steckdosenleiste oder ein 
Verlängerungskabel an, da diese Verbindungen weniger sicher sind als geerdete 
Stromanschlüsse. Die Nichteinhaltung dieser Sicherheitsrichtlinien birgt folgende 
Risiken:
Der Gesamtwert des Kurzschlussstroms aller angeschossenen Geräte kann den in EN 
/ IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert überschreiten.
Die Impedanz der Masseverbindung kann den in EN / IEC 60601-1 festgelegten 
Grenzwert überschreiten.
Stellen Sie keine Flüssigkeiten, wie Getränke, in die Nähe des i500-Systems und 
vermeiden Sie das Verschütten von Flüssigkeiten auf dem System.
Kondensation durch Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zu 
Feuchtigkeitsbildung im i500-Gerät führen, was zu Schäden am System führen kann. 
Um Kondensation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass das i500-Gerät mindestens 
zwei Stunden lang bei Raumtemperatur gelagert wurde, bevor Sie das i500-System 
an ein Stromnetz anschließen. Bei sichtbarer Kondensation auf der Geräteoberfläche 
sollte der i500 mehr als 8 Stunden lang bei Raumtemperatur gelagert werden.
Unterbrechen Sie die Stromversorgung des i500-Systems nur durch das Netzkabel. 
Aufgrund der Strahlungseigenschaften des i500 eignet sich das System für den 
Einsatz in Industrie und Krankenhäusern (CISPR 11 Klasse A). Wird das i500-System 
in einem Wohnbereich benutzt (CISPR 11 Klasse B) bietet es unter Umständen nicht 
adäquaten Schutz vor Funkfrequenzverbindungen.
Achten Sie darauf, das Gerät am Stromschalter des Hauptgerätes auszuschalten, 
bevor Sie das Netzkabel abziehen.
Benutzen Sie ausschliesslich den mit dem i500 mitgelieferten Adapter. Die Nutzung 
anderer Netzteile kann zu Schäden am Gerät führen. 
Vermeiden Sie Zugbelastung an den Kommunikationskabeln, Netzkabeln etc. des 
i500-Systems.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪
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5.6	 Augenschutz

WARNUNG

Das i500-System projiziert während dem Scanvorgang ein helles Licht vom 
Scannerkopf. 

Das helle Licht, das vom Scannerkopf des i500 projiziert wird, ist nicht schädlich für 
die Augen. Schauen Sie jedoch nicht direkt in das helle Licht und richten Sie den 
Lichtstrahl nicht auf die Augen anderer. Intensive helle Lichtquellen können generell 
zu Schäden am Auge führen und das Risiko einer Sekundärexposition ist hoch. Wie 
bei anderen starken Lichtexpositionen können Sie eine vorübergehende Abnahme 
der Sehstärke, Schmerzen, Unbehagen oder Sehbeeinträchtigungen erfahren, 
wodurch das Risiko von Folgeunfällen erhöht wird. 

Haftungsausschluss für Risiken bei Patienten mit Epilepsie

Der Medit i500 sollte nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen Epilepsie 
diagnostiziert wurde, aufgrund des Risikos für Verletzungen oder epileptische Anfälle. 
Aus demselben Grund sollten zahnmedizinische Mitarbeiter, bei denen Epilepsie 
diagnostiziert wurde, den Medit i500 nicht bedienen.

▪

▪

5.7	 Explosionsgefahr

WARNUNG
Das i500-System ist nicht für die Anwendung in der Nähe von brennbaren 
Flüssigkeiten oder Gasen konzipiert, oder in Umgebungen mit hoher 
Sauerstoffkonzentration. 
Es besteht Explosionsgefahr wenn das i500-System in der Nähe von brennbaren 
Anästhetika verwendet wird.

▪

▪

5.8	 Interferenzgefahr bei Herzschrittmachern und ICD Implantaten

WARNUNG

Benutzen Sie das i500-System nicht an Patienten mit Herzschrittmachern und ICD-
Geräten. 
Halten Sie sich an die Herstelleranweisungen für Interferenzen von Peripheriegeräten, 
wie zum Beispiel Computer, die mit dem i500-System benutzt werden. 

▪

▪
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6 Spezifikationen

Modell-Name i500

Bewertung +9V  4A

DC-Adapter 

Modell-Name ATM036T-P090

Eingangsspannung Universaleingang 100~240 Vac / 50~60 Hz, ohne 
Schiebeschalter

Ausgangsleistung +9V / 4A

Gehäuseabmessung 100 x 50 x 33 mm (B x L x H)

Elektromagnetische 
Verträglichkeit CE- / FCC-Klasse A, Leitung und Strahlung erfüllt

Schutz

OVP (Überspannungsschutz)

SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Überstromschutz)

Schutz gegen 
elektrischen Schlag Klasse I

Betriebsart Dauerbetrieb

Handstück

Abmessung 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)

Gewicht 280 g

Anwendungsteil Typ BF

Power Hub

Abmessung 109,5 X 37 X 19,8 mm (B x L x H)

Gewicht 80 g

Kalibrierungswerkzeug

Abmessung 165 x 55 mm (H x Ø)

Gewicht 280 g
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Betriebs- und Lagerbedingungen

Betriebsbedingungen

Temperatur 18 °C bis 28 °C

Feuchtigkeit 20 bis 75% relative Luftfeuchtigkeit 
(nicht kondensierend)

Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa

Lagerbedingungen

Temperatur -5 °C bis 45 °C

Feuchtigkeit 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit 
(nicht kondensierend)

Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa

Transportbedingungen

Temperatur -5 °C bis 45 °C

Feuchtigkeit 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit 
(nicht kondensierend)

Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung Krankenhausumgebung

Leistungsgeführte und gestrahlte HF-
EMISSIONEN CISPR 11

Klirrfaktor Siehe IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen und Flicker Siehe IEC 61000-3-3

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

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

Manufacturer
Hersteller

EU representative 
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1 Acerca de este manual 

Formalidades de este manual
Este manual de usuario utiliza varios símbolos para destacar la información importante con el 
fin de garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a terceros, así como para evitar 
daños a la propiedad. A continuación, se describen los significados de los símbolos utilizados.

El símbolo de ADVERTENCIA indica información que, si se ignora, podría generar un riesgo 
medio de lesiones físicas.

ADVERTENCIA

El símbolo de PRECAUCIÓN indica información de seguridad que, si se ignora, podría 
generar un riesgo leve de lesiones físicas, daños a la propiedad o al sistema.

PRECAUCIÓN

El símbolo de CONSEJOS indica sugerencias, consejos e información adicional para el 
funcionamiento óptimo del sistema.

CONSEJOS

2 Introducción y descripción 

2.1	 Uso previsto
El sistema i500 es un escáner dental 3D diseñado para registrar digitalmente las 
características topográficas de los dientes y los tejidos circundantes. El sistema i500 
produce escaneos 3D para su uso en el diseño asistido por ordenador y en la fabricación 
de prótesis dentales.

2.2	 Indicaciones de uso
El sistema i500 debe utilizarse en pacientes que necesiten un escáner 3D para 
tratamientos dentales tales como: 

El sistema i500 también se puede usar en escaneos de arco completo, pero varios 
factores (el entorno intraoral, la experiencia de la persona que realiza el escáner y el flujo 
de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales.

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

Pilar personalizado único 
Incrustaciones inlay y onlay 
Corona única
Carilla 
Puente dental de 3 unidades 
Puente dental de hasta 5 unidades 
Ortodoncia 
Guía quirúrgica para implante 
Modelo de diagnóstico 
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▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

El sistema i500 no está diseñado para crear imágenes de la estructura interna de los 
dientes ni de la estructura esquelética de soporte. 
El sistema i500 no está diseñado para utilizarse en casos con más de cuatro (4) 
posiciones posteriores de dientes edéntulos.

El sistema i500 está diseñado para que lo utilicen personas con conocimientos 
profesionales en odontología y tecnología de laboratorio dental. 
El usuario del sistema i500 es el único responsable de determinar si este dispositivo es o 
no adecuado para el caso y las circunstancias particulares de un paciente. 
El usuario es el único responsable de la precisión, integridad y adecuación de todos los 
datos introducidos en el sistema i500 y del software proporcionado. El usuario tiene que 
verificar la precisión y exactitud de los resultados y evaluar cada caso individual. 
El sistema i500 debe utilizarse de acuerdo con el manual de usuario que lo acompaña. 
El uso o manejo incorrecto del sistema i500 invalidará su garantía, en caso de haberla. 
Póngase en contacto con su distribuidor local si necesita más información sobre el uso 
adecuado del sistema i500.
El usuario no puede modificar el sistema i500.

2.3	 Contraindicaciones 

2.4	 Cualificación del usuario que utiliza el sistema

2.5	 Símbolos

N.° Símbolo Descripción

01 Número de serie del dispositivo

02 Fecha de fabricación

03 Fabricante

04 Precaución

05 Advertencia

06 Instrucciones del manual de usuario

07 Marcado oficial de conformidad europea

08 Representante autorizado en la comunidad europea

09 Tipo de parte aplicada

10 Marcado RAEE
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11 Uso con prescripción (EE. UU.)

12 Marcado MET

13 CA

14 CD

15 Protección de puesta a tierra

2.6	 Descripción de componentes del i500 

N. º Artículo Cant. Aspecto

01 Pieza de mano i500 +  
cargador múltiple 1 ud.  

02 Funda de la pieza de mano i500 1 ud.

03 Punta reutilizable 4 uds.

04 Herramienta de calibración 1 ud.

05 Base de sobremesa 1 ud.

06 Soporte de pared 1 ud.

07 Cable USB 3.0 1 ud.

08 Adaptador médico + cable de 
alimentación 1 juego

09
Memoria USB (cargada 

previamente con el software de 
obtención de imágenes)

1 ud.

10 Manual de usuario 1 ud.

2 Introducción y descripción 
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2.7.1	 Configuración básica del i500 

①②

③

④

⑤

②  Conectar el adaptador  
	 médico al cargador  
	 múltiple

①  Conectar el cable  
	 USB 3.0 al cargador  
	 múltiple 

2.7	 Puesta en marcha del dispositivo i500 

③  Conectar el cable de  
	 alimentación al  
	 adaptador médico  

④  Conectar el cable de  
	 alimentación a la fuente  
	 de alimentación

⑤  Conectar el cable USB  
	 3.0 al ordenador 
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Esperar hasta que el indicador de conexión del USB 
se ponga azul. 

 Encender el i500

Presionar el botón de encendido del 
i500.

 Apagar el i500
Mantener pulsado el botón de encendido del i500 durante 3 segundos.

2.7.2	 Colocar la base de sobremesa 2.7.3	 Instalación del soporte de pared

3 Descripción del software de obtención de imágenes

El software de obtención de imágenes ofrece una interfaz de trabajo fácil de usar 
para registrar digitalmente las características topográficas de los dientes y los tejidos 
circundantes utilizando el sistema i500. 

3.1	 Introducción 

2 Introducción y descripción 
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3.2.1	 Requisitos del sistema

3.2	 Instalación

Ordenador portátil Ordenador de sobremesa

CPU Versión superior a Intel Core i7-
8750H 

Versión superior a Intel Core  
i7-8700K

RAM Superior a 32 GB  Superior a 32 GB

Gráficos Versión superior a Nvidia Geforce 
GTX 1060

Versión superior a Nvidia Geforce 
GTX 1060

Sist. operativo Windows 10 64-bit

 Utilizar ordenador y pantalla con certificación IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Guía de instalación
① Ejecutar "Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe"  

②  Seleccionar el idioma de configuración y  
	 hacer clic en "siguiente"

③ Seleccionar la ruta de  
	 instalación

④ Leer atentamente el "Acuerdo de licencia"  
	 antes de marcar la casilla "Acepto la  
	 licencia", después hacer clic en "Instalar"
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⑤   Completar el proceso de instalación  
	 puede tardar varios minutos. No apagar  
	 el ordenador hasta que se haya  
	 completado la instalación.

⑥  Después de que se haya completado  
	 la instalación, reiniciar el ordenador para  
	 garantizar el funcionamiento óptimo del  
	 programa.

3 Descripción del software de obtención de imágenes

4 Mantenimiento 

4.1	 Calibración

Se requiere una calibración periódica para producir modelos 3D precisos.

PRECAUCIÓN
▪

▪

El mantenimiento del equipo solo debe llevarse a cabo por parte de un empleado de 
MEDIT o de una empresa o personal certificados por MEDIT. 
En general, no es necesario que los usuarios realicen trabajos de mantenimiento en el 
sistema i500 aparte de la calibración, la limpieza y la esterilización. No son necesarias 
inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

⑦  Si el escáner está conectado, desconéctelo del ordenador retirando el cable USB.
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Se debe realizar la calibración cuando: 

El panel de calibración es un componente delicado. No tocar el panel 
directamente. Comprobar en el panel de calibración si el proceso de calibración 
no se ha llevado a cabo correctamente. Póngase en contacto con su proveedor de 
servicios si el panel de calibración está contaminado.
Recomendamos llevar a cabo la calibración de manera periódica. 
Puede determinar el periodo de calibración a través de Menú > Configuración > 
Periodo de calibración (días) 
Por defecto, el periodo de calibración es de 14 días.

Cómo calibrar el i500

4.2	 Procedimiento de limpieza, desinfección y esterilización

4.2.1	 Punta reutilizable 

La punta reutilizable es la parte que se inserta en la boca del paciente durante el 
escaneo. La punta se reutiliza durante un número limitado de veces, pero debe 
limpiarse y esterilizarse entre cada paciente para evitar la contaminación cruzada.

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪

La calidad del modelo 3D no es fiable ni precisa en comparación con los resultados 
anteriores. 
Han variado las condiciones ambientales como la temperatura. 
Ha transcurrido el periodo de calibración. 
Puede determinar el periodo de calibración en Menú > Configuración > Periodo de 
calibración (días)

Encender el i500 e iniciar el software de obtención de imágenes.
Ejecutar el asistente de calibración desde Menú > Configuración > Calibración 
Preparar la herramienta de calibración y la pieza de mano i500. 
Girar el selector de la herramienta de calibración hasta la posición            
Colocar la pieza de mano en la herramienta de calibración.
Hacer clic en "siguiente" para iniciar el proceso de calibración. 
Cuando la herramienta de calibración esté debidamente colocada en la posición correcta, 
el sistema obtendrá los datos de la posición            automáticamente. 
Cuando se haya completado la obtención de datos en la posición            , girar el selector 
hasta la siguiente posición. 
Repetir los pasos para las posiciones            ~            y la posición            (última). 
Cuando se ha completado la obtención de datos en la posición          , el sistema 
calculará y mostrará los resultados de calibración automáticamente.

1

1
1

2 8 LAST

LAST
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La punta debe limpiarse manualmente con una solución desinfectante. Después de 
limpiar y desinfectar, inspeccionar el espejo del interior de la punta para garantizar 
que no hay manchas. 
Repetir el proceso de limpieza y desinfección si es necesario. 
Secar con cuidado el espejo con papel absorbente.
Introducir la punta en una bolsa de esterilización de papel y sellarla, asegurarse de 
que sea hermética. Utilizar una bolsa autoadhesiva o termosellada.
Esterilizar la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
A 121 ℃ (249,8 °F) durante 30 minutos y 15 minutos de periodo de secado.
Usar un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el 
autoclave.

▪

▪

▪

▪

▪

Limpiar la punta inmediatamente después de su uso con agua con jabón y un cepillo. 
Recomendamos utilizar un jabón líquido suave. Asegurarse de que el espejo de la 
punta está completamente limpio y sin manchas después de la limpieza. Si el espejo 
parece estar manchado o empañado, repetir el proceso de limpieza y enjuagar bien 
con agua. Secar con cuidado el espejo con papel absorbente.
Desinfectar la punta con Wavicide-01 de 45 a 60 minutos. Consultar el manual de 
instrucciones de la solución Wavicide-01 para un uso adecuado.
Después de 45 a 60 minutos, retirar la punta del desinfectante y enjuagar bien.
Utilizar un paño esterilizado y no abrasivo para secar suavemente el espejo y la punta.

▪

▪

▪
▪

4.2.2	 Desinfección y esterilización

4 Mantenimiento 

El espejo ubicado en la punta es un componente óptico delicado que debe manipularse 
con cuidado para garantizar una calidad de escaneo óptima. Tener cuidado de no rayarlo 
ni mancharlo, ya que cualquier daño o defecto puede influir en los datos obtenidos.
Asegurarse de envolver siempre la punta antes de esterilizarla en el autoclave. La 
esterilización de una punta expuesta en el autoclave producirá manchas en el espejo que 
no pueden eliminarse. Consultar el manual del autoclave para obtener más información.
Las puntas nuevas deben limpiarse y esterilizarse/esterilizarse en el autoclave antes de su 
primer uso.
Las puntas de los escáneres se pueden volver a esterilizar hasta 50 veces, después deben 
desecharse tal y como se describe en el apartado de eliminación (4.3).
Medit no será responsable de ningún daño, incluida la deformación, el ennegrecimiento, 
etc.

▪

▪

▪

▪

▪

PRECAUCIÓN
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Quitar la punta de escáner de la pieza de mano i500.
Echar alcohol en un paño limpio o en un hisopo de algodón y limpiar el espejo. 
Asegurarse de que se utiliza alcohol sin impurezas, de lo contrario se puede manchar 
el espejo. Puede usar etanol o propanol (alcohol etílico/propílico).
Limpiar el espejo con un paño seco y sin pelusa.
Asegurarse de que el espejo no tiene polvo ni fibras. Repetir el proceso de limpieza si 
es necesario.

▪
▪

▪
▪

4.2.3	 Espejo
La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede derivar en una 
mala calidad de escaneo y, en general, en una experiencia de escaneo deficiente. En ese 
caso, debe limpiar el espejo siguiendo estos pasos:

Después del tratamiento, limpiar y desinfectar todas las demás superficies de la pieza 
de mano, excepto la parte frontal del escáner (ventana óptica) y el extremo (orificio de 
ventilación).

Alcohol desnaturalizado (también conocido como alcohol etílico o etanol), normalmente 
al 60-70 % alc./vol. 

El procedimiento general de limpieza y desinfección es el siguiente:

La limpieza y desinfección deben realizarse con el dispositivo apagado. Utilizar el 
dispositivo únicamente después de que esté completamente seco.

No limpiar la pieza de mano cuando el dispositivo está encendido, ya que el líquido puede 
filtrarse en el escáner y provocar fallos de funcionamiento.
Utilizar el dispositivo después de que esté completamente seco.

▪

▪

PRECAUCIÓN

4.2.4	 Pieza de mano

Solución recomendada de limpieza y desinfección: 

▪
▪
▪
▪
▪
▪

Apagar el dispositivo con el botón de encendido. 
Desenchufar todos los cables del cargador múltiple. 
Colocar la funda de la pieza de mano en la parte frontal del escáner. 
Echar el desinfectante en un paño suave, sin pelusas y no abrasivo. 
Limpiar la superficie del escáner con el paño.
Secar la superficie con un paño limpio, seco, sin pelusas y no abrasivo.
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4 Mantenimiento 

Seguir todos los procedimientos de seguridad que se detallan en este manual de usuario 
para evitar lesiones físicas y daños al equipo. Este documento emplea las palabras 
ADVERTENCIA y PRECAUCIÓN cuando destaca los mensajes preventivos.

Leer atentamente y comprender las pautas, incluidos todos los mensajes preventivos 
precedidos por las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCIÓN. Para evitar lesiones corporales 

El software de obtención de imágenes busca actualizaciones automáticamente cuando el 
software está en funcionamiento.    
Si se lanza una nueva versión del software, el sistema la descargará automáticamente. 

4.4	 Actualizaciones en el software de obtención de imágenes 

PRECAUCItÓN

4.3	 Eliminación

La punta del escáner debe esterilizarse antes de desecharla.
Esterilizar la punta según se describe en el apartado 4.2.1. 
Desechar la punta del escáner tal y como lo haría con cualquier otro residuo clínico.
Los otros componentes están diseñados para cumplir las siguientes directivas: 
RoHS: restricciones a la utilización de determinadas sustancias peligrosas en aparatos 
eléctricos y electrónicos (2011/65/UE).
RAEE: directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (2012/19/UE)

▪

▪
▪
▪

▪

Pueden aparecer fisuras a causa de los productos químicos si no se utilizan las soluciones 
adecuadas de limpieza y desinfección durante la limpieza.

▪
PRECAUCIÓN

Pueden aparecer fisuras a causa de los productos químicos si no se utiliza la solución 
adecuada de limpieza durante la limpieza. 

▪
PRECAUCIÓN

Echar la solución desinfectante y de limpieza en un paño suave, sin pelusas y no 
abrasivo. 
Limpiar la superficie del componente con el paño.
Secar la superficie con un paño limpio, seco, sin pelusas y no abrasivo.

▪

▪
▪

4.2.5	 Otros componentes

5 Guía de seguridad 
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El cable USB 3.0 conectado al cargador múltiple es el mismo que un conector de cable 
USB normal. Sin embargo, el dispositivo puede que no funcione correctamente si se 
emplea un cable USB 3.0 normal con el i500. 
El conector suministrado con  el cargador múltiple está diseñado específicamente para 
el i500 y no debe usarse con ningún otro dispositivo. 
Si el producto se ha almacenado en un entorno frío, esperar a que se adapte a la 
temperatura ambiente antes de utilizarlo. Si se utiliza de manera inmediata, puede 
producirse una condensación que puede dañar los componentes electrónicos dentro 
de la unidad.
Asegurarse de que todos los componentes suministrados no tienen daños físicos. No 
se puede garantizar la seguridad si la unidad tiene algún daño físico.
Antes de utilizar el sistema, verificar que no existen problemas como daños físicos o 
piezas sueltas. No utilizar el producto si existe algún daño visible, ponerse en contacto 
con el fabricante o su representante local.
Verificar que la estructura del i500 y sus accesorios no tienen aristas cortantes.
Cuando no se esté utilizando el i500, debe dejarse colocado en un soporte de 
sobremesa o de pared. 
No instalar el soporte de sobremesa en una superficie inclinada. 
No colocar ningún objeto sobre la estructura del i500.
No colocar el i500 sobre ninguna superficie caliente o húmeda. 
No obstruir los orificios de ventilación ubicados en la parte posterior del sistema i500. Si 
se sobrecalienta el equipo, el sistema i500 puede tener un funcionamiento defectuoso 
o dejar de funcionar.
No derramar ningún líquido sobre el dispositivo i500. 
No doblar ni tirar del cable conectado al i500. 
Disponer con cuidado todos los cables para que usted o su paciente no se tropiecen ni 
queden atrapados entre los cables. Cualquier esfuerzo de tracción en los cables puede 
dañar el sistema i500. 

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

5.1	 Conceptos básicos del sistema 

PRECAUCIÓN

o daños al equipo, asegurarse de cumplir estrictamente las pautas de seguridad. Deben 
cumplirse todas las instrucciones y precauciones especificadas en la guía de seguridad 
para garantizar la seguridad personal y el funcionamiento adecuado del sistema.

El sistema i500 solo deben manejarlo profesionales y técnicos dentales con formación 
para utilizar el sistema. El uso del sistema i500 para cualquier fin que no sea el uso previsto 
según se describe en el apartado "2.1 Uso previsto" puede provocar lesiones o daños al 
equipo. Manipular el sistema i500 de acuerdo con las pautas de la guía de seguridad.
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5 Guía de seguridad 

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

▪
▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪

Colocar siempre el cable de alimentación del sistema i500 en un lugar de fácil acceso. 
Vigilar siempre el producto y a su paciente mientras utiliza el producto en busca de 
anomalías.
No reutilizar la punta del i500 si se cae al suelo. Desechar la punta de inmediato, ya que 
existe riesgo de que se haya desalojado el espejo adherido a la punta.  
Las puntas i500 deben manipularse con cuidado puesto que son frágiles. Para evitar 
daños en la punta y en su espejo interno, tener cuidado de que no entre en contacto 
con los dientes o las prótesis del paciente.  
Calibrar la unidad antes de utilizarse si el i500 se cae al suelo o sufre un golpe. Si 
el instrumento no puede conectarse al software, consultar con el fabricante o los 
distribuidores autorizados.
Si el equipo no funciona de manera normal (por ejemplo, si tiene problemas de 
precisión), deje de utilizar el producto y póngase en contacto con el fabricante o los 
distribuidores autorizados.
Instalar y utilizar solamente programas homologados para garantizar el 
funcionamiento correcto del sistema i500.

Antes de utilizar su sistema i500 en pacientes: 
Debería haber recibido formación para utilizar el sistema o debería haber leído y 
comprendido en su totalidad este manual de usuario.
Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i500 tal y como se detalla en 
este manual de usuario.
Antes de utilizar el sistema o después de cambiar cualquier configuración, el usuario 
debe verificar que la imagen en tiempo real se muestra correctamente en la ventana 
de vista previa de la cámara del programa.

Si su sistema i500 no funciona correctamente o si sospecha que existe un problema 
con el equipo:
Retirar el dispositivo de la boca del paciente y dejar de utilizarlo inmediatamente.
Desconectar el dispositivo del ordenador y comprobar si hay errores.
Ponerse en contacto con el fabricante o los distribuidores autorizados.
Aplicar modificaciones al sistema i500 está prohibido por ley, ya que pueden 
comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

5.2	 Formación adecuada

5.3	 En caso de fallo del equipo
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5.5	 Seguridad eléctrica

 ADVERTENCIA

5.4	 Higiene

 ADVERTENCIA

Se manipule y cambie la punta. 
Se utilice el escáner i500 en pacientes. 
Se toque el sistema i500. 

Se desinfecta el sistema i500 
Se utiliza una punta esterilizada

▪
▪
▪

▪
▪

El sistema i500 es un dispositivo de clase I.
Para evitar descargas eléctricas, el sistema i500 solo debe conectarse a una fuente 
de alimentación con una protección de puesta a tierra. Si no puede introducir el 
enchufe suministrado con el i500 en la toma de corriente principal, póngase en con 
un electricista cualificado para reemplazar el enchufe o la toma de corriente. No 
intente eludir estas pautas de seguridad. 
El sistema i500 solo emplea energía de radiofrecuencia a nivel interno.  La 
cantidad de radiación de radiofrecuencia es baja y no interfiere con la radiación 
electromagnética del entorno.
Existe riesgo de descarga eléctrica si intenta acceder al interior del sistema i500. Solo 
el personal de servicio cualificado debe acceder al sistema. 
No conectar el sistema i500 a una regleta ni alargador, ya que estas conexiones no 
son tan seguras como las tomas de tierra. El incumplimiento de estas pautas de 
seguridad puede dar lugar a los siguientes peligros:
La corriente total de cortocircuito de todos los equipos conectados puede superar el 
límite especificado en la norma EN/IEC 60601-1. 
La resistencia de la toma de tierra puede superar el límite especificado en la norma 
EN/IEC 60601-1. 
No colocar líquidos, tales como bebidas, cerca del sistema i500 y evitar que se 
derramen líquidos sobre el sistema.
La condensación a causa de cambios en la temperatura o en la humedad puede 

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

Para tener unas condiciones de trabajo seguras e higiénicas, utilizar SIEMPRE guantes 
quirúrgicos cuando: 

La unidad principal del i500 y su ventana óptica deben estar limpias en todo momento. 
Antes de utilizar el escáner i500 en un paciente, asegurarse de que: 
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5 Guía de seguridad 

5.6	 Seguridad ocular

ADVERTENCIA
El sistema i500 proyecta una luz brillante en la punta durante el proceso de escaneo. 
La luz brillante proyectada desde la punta del i500 no es nociva para los ojos. Sin 
embargo, no debe mirar directamente a la luz brillante ni apuntar el haz de luz a los 
ojos de los demás. En general, las fuentes de luz intensa pueden hacer que los ojos 
se vuelvan frágiles, y la probabilidad de exposición secundaria es alta. Al igual que 
con otro tipo de exposición a luz intensa, puede sufrir una reducción temporal de la 
agudeza visual, dolor, incomodidad o discapacidad visual, lo que aumenta el riesgo 
de accidentes secundarios.

Exención de responsabilidad por riesgos relativos a pacientes con epilepsia
El Medit i500 no debe utilizarse en pacientes con epilepsia diagnosticada debido al 
riesgo de convulsiones y lesiones. Por la misma razón, el personal dental al que se la 
ha diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i500.

▪ 

▪

5.7	 Riesgos de explosión

ADVERTENCIA
El sistema i500 no está diseñado para utilizarse cerca de líquidos o gases inflamables ni 
en entornos con altas concentraciones de oxígeno. 
Existe riesgo de explosión si hace uso del sistema i500 cerca de anestésicos 
inflamables.

▪

▪

generar acumulación de humedad dentro de la unidad i500, lo que puede dañar el 
sistema. Antes de conectar el sistema i500 a una fuente de alimentación, asegurarse 
de que el dispositivo i500 se mantiene a temperatura ambiente durante al menos 
dos horas para evitar así la condensación. Si se percibe condensación en la superficie 
del producto, el i500 debe dejarse a temperatura ambiente más de 8 horas.
Solo se debe desconectar el sistema i500 de la fuente de alimentación a través de su 
cable de alimentación. 
Las características de radiación del sistema i500 hacen que sea compatible para su 
uso en industria y hospitales (CISPR 11 clase A). Si el sistema i500 se utiliza en un 
entorno residencial (CISPR 11 clase B), es posible que no ofrezca una protección 
adecuada contra las comunicaciones de radiofrecuencia.
Antes de desconectar el cable de alimentación, asegurarse de que se apaga el 
dispositivo con el interruptor de alimentación de la unidad principal.
Utilizar solo el adaptador de corriente que se suministra con el i500.  El uso de otros 
adaptadores de corriente puede dañar el sistema.
Evitar tirar de los cables de comunicación, los cables de alimentación, etc. que se 
utilizan en el sistema i500.

▪

▪

▪

▪

▪
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5.8	 Marcapasos y riesgo de interferencia con DCI

ADVERTENCIA

No utilizar el sistema i500 en pacientes con marcapasos y dispositivos con DCI.   
Consultar las instrucciones de cada fabricante para detectar interferencias de 
dispositivos periféricos, como los ordenadores que se emplean en el sistema i500.

▪
▪
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6 Especificaciones

Nombre del modelo i500

Potencia +9 V  4 A

Adaptador DC 

Nombre del modelo ATM036T-P090

Tensión de entrada Universal 100~240 Vac / 50~60 Hz de entrada, sin ningún 
interruptor deslizante

Salida +9V / 4A

Dimensión del 
envase 100 x 50 x 33 mm (A x L x A)

Interferencia 
electromagnética CE/FCC clase A, satisface la conducción y radiación

Protección

OVP (protección de sobretensión)

SCP (protección de cortocircuito)

OCP (protección de sobrecorriente)

Protección contra 
descarga eléctrica Clase I

Modo de 
funcionamiento Continuo

Pieza de mano

Dimensión 264 x 44 x 54,5 mm (A x L x A)

Peso 280 g

Parte aplicada Tipo BF

Cargador múltiple

Dimensión 109,5 X 37 X 19,8 mm (A x L x A)

Peso 80 g

Herramienta de calibración

Dimensión 165 x 55 mm (H x Ø)

Peso 280 g
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Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Condiciones de 
funcionamiento

Temperatura de 18 °C a 28 °C

Humedad humedad relativa del 20 al 75 % (sin 
condensación)

Presión del aire de 800 hPa a 1100 hPa

Condiciones de 
almacenamiento

Temperatura de -5 °C a 45 °C

Humedad humedad relativa del 20 al 80 % (sin 
condensación)

Presión del aire de 800 hPa a 1100 hPa

Condiciones de 
transporte

Temperatura de -5 °C a 45 °C

Humedad humedad relativa del 20 al 80 %  
(sin condensación)

Presión del aire de 620 hPa a 1200 hPa

Límites de emisión según entorno

Entorno Entorno hospitalario

EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA 
conducidas y radiadas CISPR 11

Distorsión armónica Véase IEC 61000-3-2

Oscilación y fluctuaciones de tensión Véase IEC 61000-3-3

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

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

Manufacturer
Fabricante

EU representative 
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1 Au sujet de ce guide 

Conventions dans ce guide 
Ce guide de l’utilsateur utilise différents symboles afin de souligner les informations 
importantes pour garantir une utilisation correcte, prévenir des blessures pour l’utilisateur et 
les autres, et prévenir des dommages sur les biens. Les significations des symboles utilisés 
sont décrites ci-dessous. 

Le symbole d’AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, peuvent 
résulter en risques moyens de blessures personnelles.

AVERTISSEMENT

Le sympbole ATTENTION indique des informations de sécurité qui, si elles sont ignorées, 
peuvent résulter en légers risques de blessures personnelles, de dommages sur les biens 
ou sur le système.

ATTENTION

Le symbole CONSEILS indique des indices, des conseils et autres informations pour un 
fonctionnement optimal du système.

CONSEILS

2 Introduction et aperçu 

2.1	 Utilisation prévue 
Le système i500 est un scanner dentaire 3D prévu pour être utilisé afin d’enregistrer en 
numérique les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants. Le 
système i500 produit des scans 3D pouvant être utilisés dans la conception assistée par 
ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.

2.2	 Indications d’utilisation

Le système i500 doit être utilisé sur des patients nécessitant des scans 3D pour leur 
traitements dentaires, tels que : 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

Pilier personnalisé unique 
Incrustations et obturations 
Couronne unique
Facettes 
Pont d’implant de 3 unités 
Pont jusqu’à 5 unités 
Orthodontique
Guide d’implant 
Modèle de diagnostic 
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Le système i500 peut aussi être utilisé pour des scans complets du palais mais différents 
facteurs (environnement intraoral, expertise de l’opérateur et flux de travail du 
laboratoire) peuvent affecter le résultat final.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

Le système i500 n’est pas prévu pour être utilisé pour créer des images de la structure 
interne des dents ni de la structure des os portants. 
Le système i500 n’est pas prévu pour être utilisé dans des cas où il y a plus de quatre (4) 
emplacements édentés sucessifs.

Le système i500 est conçu pour être utilisé par des personnes ayant des connaissances 
professionnelles en dentisterie et en technologie de laboratoire dentaire. 
L’utilisateur du système i500 a la seule responsabilité de déterminer si cet appareil convient 
au cas et aux circonstances particulières d’un patient. 
L’utilisateur a la seule responsabilité de l’exactitude, de l’intégralité et de l’adéquation de 
l’ensemble des données saisies dans le système i500 et le logiciel fourni. L’utilisateur doit 
vérifier l’exactitude et la précision des résultats, et évaluer chaque cas individuel. 
Le système i500 doit être utilisé en accord avec son guide d’utilisation joint. 
Une utilisation ou manutention incorrecte du système i500 annulera sa garantie, le cas 
échéant. Si vous avez besoin d’informations supplémentaires à propos de l’utilisation 
correcte du système i500, veuillez contacter votre distributeur local.
L’utilisateur n’est pas autorisé à modifier le système i500.

2.3	 Contre-indications 

2.4	 Qualifications de l’utilisateur

2.5	 Symboles

No Symbole Description

01 Le numéro de série de l’objet

02 Date de fabrication

03 Fabricant

04 Attention

05 Avertissement

06 Instructions pour le manuel de l’utilisateur

07 La marque officielle du Certificat européen

08 Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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09 Type de partie appliquée

10 Marque WEEE

11 Utilisation de prescription (Etats-Unis)

12 Marque MET

13 CC

14 CA

15 Relié à la terre

2 Introduction et aperçu 

2.6	 i500 Components Overview 

No Item Qty Appearance

01 Appareil i500 et plateforme 
d’alimentation 1  

02 Couvre appareil i500 1

03 Embout réutilisable 4

04 Outil de calibrage 1

05 Support bureau 1

06 Support mural 1

07 Câble USB 3.0 1

08 Adaptateur médical + cordon 
électrique 1ensemble

09 Mémoire USB (chargée du 
logiciel d’acquisition d’images) 1

10 Guide de l’utilisateur 1
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2.7.1	 Réglages de base de l’i500 

①②

③

④

⑤

②   Relier l’adaptateur  
	 médical à la plateforme  
	 d’alimentation

①   Relier le câble USB  
	 3.0 à la plateforme  
	 d’alimentation 

2.7	 Réglage de l’appareil i500 

③  Relier le cordon électrique à  
	 l’adaptateur médical 

④  Relier le cordon  
	 élecgtrique à une  
	 source de courant

⑤  Relier le câble USB 3.0 au  
	 PC 
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Attendre jusqu’à ce que l’indicateur de connexion 
USB devienne bleu

Allumer l’i500

Appuyer sur le bouton d’allumage de 
l’i500. 

Eteindre l’i500
Appuyer et maintenir le bouton d’allumage de l’i500 pendant 3 secondes

2.7.2	 Placement sur le support de  
	 bureau

2.7.3	 Installation du support mural

2 Introduction et aperçu 

3 Aperçu du logiciel d’acquisition d’images  

Le logiciel d’acquisition d’images fournit une interface de travail simple d’utilisation afin 
d’enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus 
environnants en utilisant le système i500. 

3.1	 Introduction 
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3.2.1	 Configuration requise 

3.2	 Installation 

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

CPU Supérieur à l’Intel Core i7-8750H Supérieur à l’Intel Core i7-8700K

RAM Plus de 32 Go  Plus de 32 Go

Carte 
graphique Supérieure à Nvidia Geforce GTX 1060 Supérieure à Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

 Utiliser un PC et un écran homologués IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Guide d’installation
① Lancer Medit_iScan_X.X.X.X.exe  ②  Choisir la langue d’installation et cliquer  

	 « Suivant »

③ Choisir le chemin d’installation ④ Lire avec soin « l’accord de licence » avant  
	 de cocher « J’accepte la licence ~ » puis  
	 cliquer Installer
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⑤   Il peut falloir plusieurs minutes pour  
	 terminer le processus d’installation.  
	 Veuillez ne pas fermer le PC jusqu’à ce  
	 que l’installation soit terminée.

⑥  Après la fin de l’installation, redémarrer  
	 le PC pour garantir le fonctionnement  
	 optimal du programme.

3 Aperçu du logiciel d’acquisition d’images  

4 Maintenance 

Vous devez réaliser ces calibrages lorsque : 

4.1	 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des maquettes en 3D précises.

ATTENTION

▪

▪

L’entretien de cet équipement ne doit être effectué que par un employé de MEDIT, une 
entreprise ou personne homologuée MEDIT. 
En général, les utilisateurs n’ont pas à effectuer de maintenance sur le système i500 à 
part son calibrage, son nettoyage et sa stérilisation. Des inspections préventives et autres 
entretiens réguliers ne sont pas nécessaires.

⑦   Si le scanner est connecté, veuillez le déconnecter du PC en enlevant le câble USB.
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Le panneau de calibrage est une pièce sensible. Ne le touchez pas directement. 
Vérifiez le panneau de calibrage si le processus de calibrage n’est pas réalisé 
correctement. Si le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre 
fournisseur de services.
Nous conseillons de réaliser périodiquement le calibrage. 
La période de calibrage peut être fixée via Menu > Paramètres > Période de 
calibrage (Jours). 
La période de calibrage par défaut est de 14 jours.

Comment calibrer l’i500 

4.2	 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

4.2.1	 Embout réutilisable 

L’embout réutilisable est la partie qui est insérée dans la bouche du patient lors du scan. 
L’embout est réutilisable un nombre limité de fois mais il doit être nettoyé et stérilisé 
entre les patients afin d’éviter toute contamination. 

▪

▪
▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪

La qualité de la maquette 3D n’est pas fiable ou précise par rapport aux résultats 
précédents. 
Les conditions extérieures telles que la température ont changées. 
La période de calibrage est terminée. 
Vous pouvez fixer la période de calibrage dans le Menu > Paramètres > Période de calibrage 
(Jours)

L’embout doit être nettoyé manuellement en utilisant une solution de désinfection. Après 
nettoyage et désinfection, inspecter le miroir à l’intérieur de l’embout pour vérifier qu’il n’y a pas 
de tâches ou de souillures. 

Allumer l’i500 et lancer le logiciel d’acquisition d’images.
Lancer l’assistant de calibrage dans Menu > Paramètres > Calibrage 
Préparer l’outil de calibrage et l’i500. 
Mettre le cadran de l’outil de calibrage en position 1  .
Placer l’i500 dans l’outil de calibrage.
Cliquer sur « Suivant » pour lancer le processus de calibrage. 
Lorsque l’outil de calibrage est monté en bonne position, le système acquier 
automatiquement les données à la position 1  .
Lorsque l’acquisition des données est terminée en position 1  , placer le cadran dans 
la position suivante. 
Répéter les étapes pour les positions 2  à 8  et la position LAST  . 
Lorsque l’acquisition des données est terminée à la position LAST  , le système calcule 
automatiquement et affiche les résultats du calibrage.
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Nettoyer l’embout immédiatement après utilisation avec de l’eau savonnée et une 
brosse. Nous conseillons d’utiliser un détergent pour vaisselle léger. S’assurer que le 
miroir de l’embout est totalement propre et sans tâches après le nettoyage. Si le miroir 
semble tâché ou embué, répéter le processus de nettoyage et bien rincer à l’eau. 
Sécher avec soin le miroir avec une serviette en papier.
Désinfecter l’embout en utilisant du Wavicide-01 pendant 45 à 60 minutes. Se référer 
au manuel d’utilisation du Wavicide-01 pour une utilisation correcte.
Après 45 à 60 minutes, retirer l’embout du désinfectant et rincer abondamment.
Utiliser un chiffon stérilisé et non-abrasif pour sécher délicatement le miroir et l’embout.

▪

▪

▪
▪

4.2.3	 Miroir

4.2.2	 Désinfection et stérilisation

La présence d’impuretés ou de souillures sur le miroir de l’embout peut entraîner une 
mauvaise qualité de scans et une médiocre expérience générale de scannage. Dans une 
telle situation, vous devez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

4 Maintenance 

▪

▪

▪

▪

Répéter le processus de nettoyage et de désinfection si nécessaire. 
Sécher avec soin le miroir en utilisant une serviette en papier.
Insérer l’embout dans une pochette de stérilisation en papier et la fermer, en s’assurant que 
l’air ne pénètre pas. Utiliser une pochette auto-adhésive ou thermosoudée.
Stériliser l’embout emballé dans un autoclave dans les conditions suivantes :
A 121℃ pendant 30 minutes, puis 15 minutes de séchage
Utiliser un programme d’autoclave qui sèche l’embout emballé avant l’ouverture de 
l’autoclave.

ATTENTION

▪

▪

▪

▪

▪

Le miroir situé dans l’embout est une pièce optique délicate devant être manipulée avec 
soin afin de garantir une qualité de scan optimale. Faire attention à ne pas le rayer ou le 
salir car tout dégât ou tâche pourrait affecter les données acquises.
S’assurer de toujours emballer l’embout avant le passage en autoclave. Si l’embout est 
exposé, cela peut provoquer des tâches impossibles à enlever sur le miroir. Consulter le 
manuel de l’autoclave pour plus d’informations.
Les nouveaux embouts doivent être nettoyés et stérilisés / passés à l’autoclave avant leur 
première utilisation.
Les embouts de scanner peuvent être restérilisés jusqu’à 50 fois avant d’être éliminés de 
la façon décrite dans la partie (4.3).
Medit ne pourra être tenu pour responsable pour tout dégât, notamment pour 
distortion, noircissage, etc.
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Verser la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon doux, sans peluches et 
non-abrasif. 
Frotter la surface des pièces avec le chiffon.
Sécher la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluches et non-abrasif.

Détacher l’embout du scanner de l’i500.
Verser de l’alcool sur un chiffon propre ou un coton-tige et frotter le miroir. S’assurer 
d’utiliser de l’alcool sans impuretés car cela pourrait tâcher le miroir. On peut utiliser de 
l’éthanol ou du propane (alcool éthylique / propylique).
Sécher le miroir en utilisant un chiffon sec, sans peluches.
S’assurer que le miroir n’est pas couvert de poussière et de fibres. Répéter le processus 
de nettoyage si nécessaire.

Eteindre l’appareil en utilisant l’interrupteur d’allumage. 
Débrancher tous les câbles de la plateforme d’alimentation. 
Attacher la protection à l’avant du scanner. 
Verser le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluches et non-abrasif. 
Frotter la surface du scanner avec le chiffon.
Sécher la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluches et non-abrasif.

▪

▪
▪

▪
▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

4.2.4	 Appareil à main

4.2.5	 Autres composants

Après traitement, nettoyer et désinfecter toutes les autres surfaces de l’appareil à 
l’exception de l’avant (fenêtre optique) et de l’arrière (orifice d’aération) du scanner.

Nettoyage et désinfection doivent être réalisés lorsque l’appareil est éteint. Utiliser la 
machine seulement lorsqu’elle est complètement sèche.

Solution de nettoyage et de désinfection recommandée : 
Alcool dénaturé (aussi appelé alcool éthylique ou éthanol) – d’habitude 60-70 % Alc/Vol.

La procédure générale de nettoyage et désinfection est la suivante : 

ATTENTION

ATTENTION

Ne pas nettoyer la machine lorsqu’elle est allumée, car le liquide pourrait pénétrer dans le 
scanner et provoquer des défaillances.
Utiliser l’appareil une fois qu’il est complètement sec.

▪

▪

Des craquelures chimiques peuvent apparaître si des solutions de nettoyage et 
désinfection inadéquates sont utilisées lors du nettoyage.

▪
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Des craquelures chimiques peuvent apparaître si des solutions de nettoyage et 
désinfection inadéquates sont utilisées lors du nettoyage.

Merci d’adhérer à toutes les procedures de sécurité détaillées dans ce guide d’utilisation 
afin de prévenir toute blessure sur les personnes et tout dégât sur l’équipement. 
Ce document utilise les mots AVERTISSEMENT et ATTENTION lorsqu’il souligne des 
messages de précaution.
Lire et comprendre soigneusement les recommandations, notamment tous les messages 
de précaution précédés des mots AVERTISSEMENT et ATTENTION. Afin d’éviter toute 
blessure corporelle ou dégât sur l’équipement, s’assurer de respecter strictement les 
recommandations de sécurité. Toutes les instructions et précautions spécifiées dans le 
Guide de sécurité doivent être respectées afin de garantir le fonctionnement correct du 
système et la sécurité des personnes.
Le système i500 ne doit être opéré que par des professionnels et techniciens dentaires 
formés à utiliser le système. Utiliser le système i500 pour toute autre raison que celle de 
son utilisation prevue telle que soulignée dans la partie « 2.1 Utilisation prévue », peut 
provoquer des blessures ou des dégâts sur l’équipement. Merci de manipuler le système 
i500 en accord avec les recommandations du guide de sécurité.

L’embout du scanner doit être stérilisé avant élimination.
Stériliser l’embout ainsi qu’il est décrit dans la partie 4.2.1. 
Jeter l’embout du scanner de la même manière que tout autre déchet médical.
Les autres composants sont conçus pour être en conformité avec les directives suivantes : 
RoHS, Restriction de l’utilisation de certaines substances dangereux (Restriction of the Use 
of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment) (2011/65/EU)
WEEE, Directive sur les déchets d’équipements électriques et électroniques (Waste Electrical 
and Electronic Equipment Directive). (2012/19/EU)

▪

▪
▪
▪

▪

5 Guide de sécurité   

5.1	 Elimination

ATTENTION 

5.2	 Mises à jour du logiciel d’acquisition d’images 

Le logiciel d’acquisition d’images vérifie automatiquement s’il y a des mises à jour lorsque 
le logiciel fonctionne.  

Si une nouvelle version du logiciel est publiée, le système la télécharge automatiquement. 

6 Guide de sécurité
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6.1	 Eléments de base du système 

ATTENTION

Le câble USB 3.0 relié à la plateforme d’alimentation est le même qu’un câble USB normal. 
L’appareil peut toutefois ne pas fonctionner normalement si un câble USB 3.0 est utilisé 
avec l’i500. 
Le connecteur fourni avec   la plateforme d’alimentation est spécifiquement conçu pour 
l’i500 et ne doit pas être utilisé avec un autre appareil. 
Si le produit a été stocké dans un environnement froid, lui donner le temps de s’habituer 
à la température de l’environnement avant utilisation. S’il est utilise immédiatement, de la 
condensation peut apparaître, pouvant endommager les pièces électroniques à l’intérieur 
de la machine.
S’assurer que tous les composants fournis ne sont pas endommagés. La sécurité ne peut 
être garantie si la machine est endommagée.
Avant d’utiliser le système, vérifier qu’il n’y a pas de problème tel qu’un dégât physique ou 
des pièces qui bougent. En cas de dégât visible, ne pas utiliser le produit et contacter le 
fabricant ou le concessionnaire local.
Vérifier que le corps de l’i500 et ses accessoires n’ont pas de côtés tranchants.
Lorsqu’il n’est pas utilisé, l’i500 doit être conserve sur un support mural ou de bureau. 
Ne pas installer le support de bureau sur une surface inclinée. 
Ne placer aucun objet sur le corps de l’i500.
Ne pas placer l’i500 sur une surface chauffée ou mouillée. 
Ne pas bloquer les orifices d’aération situés à l’arrière du système i500. Si l’équipement 
surchauffe, le système i500 peut cesser de fonctionner ou fonctionner mal.
Ne pas éclabousser l’appareil i500 de liquide. 
Ne pas tirer ou tordre le câble relié à l’i500. 
Ranger avec soin tous les câbles pour que l’opérateur ou le patient ne trébuche pas ou ne 
se prenne pas les pieds dedans. Toute tension sur les câbles peut provoquer des dégâts 
sur le système i500. 
Toujours placer le cordon électrique du système i500 dans un endroit facilement 
accessible. 
Toujours garder un œil sur le produit et le patient lors de l’utilisation du produit, afin de 
voir s’il y a des anormalités.
En cas de chute de l’embout de l’i500 sur le sol, ne pas essayer de le réutiliser. Eliminer 
immédiatement l’embout car il y a un risque que le miroir relié à l’embout ait été délogé.
A cause de leur nature fragile, les embouts de l’i500 doivent être manipulés avec soin. 
Pour prévenir tout dégât sur l’embout et son miroir interne, prendre soin d’éviter tout 
contact avec les dents ou les restaurations des patients.  
Si l’i500 tombe sur le sol ou si la machine reçoit un choc, elle doit être calibrée avant 
utilisation. Si l’instrument est incapable de se connecter au logiciel, consulter le fabricant 
ou les revendeurs agréés.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
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6 Guide de sécurité

6.2	 Formation adéquate

6.3	 Dans le cas d’une panne de l’équipement

6.4	 Hygiène

Si l’équipement ne fonctionne pas normalement, s’il a par exemple des problems 
d’exactitude, cesser d’utiliser le produit et contater le fabricant ou les revendeurs agréés.
Installer utiliser uniquement des programmes approuvés afin de garantir le 
fonctionnement correct du système i500.

Avant d’utiliser le système i500 sur des patients : 
Une formation est necessaire pour utiliser le système, ou il faut avoir lu et compris 
totalement ce guide d’utilisation.
Il faut être familier avec l’utilisation sécurisée du système i500 tel qu’il est détaillé dans ce 
guide de l’utilisateur.
Avant d’utiliser ou de modifier tout parameter, l’utilisateur doit verifier que l’image en 
direct est affichée correctement sur la fenêtre d’aperçu du programme.

Si le système i500 ne fonctionne pas correctement, ou si l’on soupçonne un problème :
Enlever l’appareil de la bouche du patient et cesser immédiatement de l’utiliser.
Déconnecter l’appareil du PC et verifier s’il y a des erreurs.
Contacter le fabricant ou les revendeurs agréés.
Toute modifications sur le système i500 est interdite par la loi et peut mettre en danger la 
sécurité de l’utilisateur, du patient ou d’un tiers.

Manipulant et remplaçant l’embout. 
Utilisant le scanner i500 sur les patients. 
Touchant le système i500. 

Désinfecter le système i500 
Utiliser un embout stérilisé

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT
Pour des conditions de travail propres et la sécurité des patients, TOUJOURS porter des 
gants chirurgicaux propres en : 

L’unité principale de l’i500 et sa fenêtre optique doivent rester propres à tout instant. 
Avant d’utiliser le scanner i500 sur un patient, s’assurer de :
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6.5	 Sécurité électrique

Le système i500 est un appareil de catégorie I.
Pour prévenir les électrocutions, le système i500 ne doit être connecté qu’à une source 
électrique dotée d’un branchement à la terre. Si vous ne pouvez brancher la prise fournie 
avec l’i500 dans la prise principale, contactez un électricien qualifié afin de remplacer l’une 
des prises. Ne pas essayer de contourner ces directives de sécurité. 
Le système i500 n’utilise l’énergie RF que de manière interne. La quantité de radiations RF 
est faible et n’interfère pas avec les radiations électromagnétiques environnantes.
Il y a un risque d’électrocution si l’on tente d’accéder à l’intérieur du système i500. Seul du 
personnel de maintenance qualifié doit accéder au système.
Ne pas brancher le système i500 sur un bloc de prises ou un câble d’extension car ces 
branchements ne sont pas aussi sécurisés que des prises avec terre. Ne pas suivre ces 
recommendations peut provoquer les dangers suivants :
The total short circuit current of all connected equipment may exceed the limit specified 
in EN / IEC 60601-1. 
L’impédance du câble de terre peut dépasser la limite spécifiée dans la norme EN / IEC 
60601-1. 
Ne pas placer de liquides tels que des boissons près du système i500 et éviter de 
renverser tout liquide sur le système.  
La condensation due à des changements de températures ou à l’humidité peut 
provoquer l’apparition d’humiditéé dans l’unité i500, ce qui peut endommager le 
système. Avant de brancher le système i500 à une prise de courant, s’assurer de garder 
l’appareil i500 à température ambiante durant au moins deux heures afin d’éviter toute 
condensation. Si de la condensation est visible à la surface du produit, l’i500 doit être 
laissé à température ambiante durant plus de 8 heures.
Vous devez uniquement débrancher le système i500 de sa prise via son cordon 
électrique. 
Les caractéristiques de radiations du système i500 le rendent utilisable dans le secteur et 
les hôpitaux.(CISPR 11 catégorie A). Si le système i500 est utilisé dans un environnement 
résidentiel (CISPR 11 catégorie B), il ne peut ne pas fournir de protection adéquate contre 
les communications avec fréquences radio.
Avant de débrancher le cordon électrique, s’assurer d’éteindre l’allumage sur l’appareil en 
utilisant l’interrupteur de l’unité centrale.
Utiliser uniquement l’adaptateur fourni avec l’i500. L’utilisation d’autres adaptateurs peut 
provoquer des dégâts sur le système.
Eviter de tirer sur les câbles de communication, de branchement, etc., utilisés avec le 
système i500.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

AVERTISSEMENT
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6.6	 Protection oculaire 

6.7	 Risques d’explosion

6.8	 Pacemakers et risque d’interférences DAI

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Le système i500 projette une lumière brillante à partir de son embout lors du scan. 
La lumière brillante projetée par l’embout de l’i500 n’est pas dangereuse pour les yeux. 
Il vaut mieux toutefois ne pas regarder directement cette lumière brillante ni en diriger 
le rayon vers les yeux d’autres personnes. En général, les sources lumineuses intenses 
peuvent provoquer une fragilité des yeux et les possibilités de risques secondaires sont 
élevées. Comme dans le cas d’exposition à d’autres sources lumineuses intenses, il est 
possible de ressentir une diminution temporaire de l’acuité visuelle, de la douleur, un 
inconfort ou handicap visuel augmentant les risques d’accidents collatéraux.

Clause de non-responsabilité pour les risques impliquant des patients souffrant d’épilepsie
Le Medit i500 ne doit pas être utilisé sur des patients souffrant d’épilepsie à cause des 
risques d’attaques et de blessures. Pour les mêmes raisons, le personnel dentaire 
souffrant d’épilepsie ne doit pas opérer le Medit i500.

Le système i500 n’est pas conçu pour être utilisé près de liquides ou de gaz inflammables, 
ni dans des environnements ayant une concentration en oxygène élevée. 
Il y a risque d’explosion si le système i500 est utilisé près d’anesthésiants inflammables.

Ne pas utiliser le système i500 sur des patients portant des pacemakers et appareils DAI. 
Consulter les instructions de chaque fabricant pour les interférences d’appareils 
périphériques tels que les ordinateurs utilisés avec le système i500.

▪

▪

▪

▪

▪
▪
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7 Spécifications

Nom du modèle i500

Classement +9V  4A

Adaptateur CC 

Nom du modèle ATM036T-P090

Voltage d’entrée Universel 100~240 Vac / entrée 50~60 Hz, sans interrupteur 
latéral

Sortie +9V / 4A

Dimensions du 
boîtier 100 x 50 x 33 mm (l x L x H)

EMI CE / FCC Catégorie A, conduction et radiation respectées

Protection

OVP (Protection contre les surtensions)

SCP (Protection contre les court-circuits)

OCP (Protection contre la surintensité)

Protection contre 
l’électrocution Catégorie I

Mode d’opération Continu

Appareil à main

Dimensions 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Poids 280 g

Applied part Type BF

Plateforme d’alimentation

Dimensions 109,5 X 37 X 19,8 mm (l x L x H)

Poids 80 g

Outil de calibrage

Dimensions 165 x 55 mm (H x Ø)

Poids 280 g
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Conditions de fonctionnement et de stockage

Conditions de 
fonctionnement

Température 18 à 28°C

Humidité 20 à 75 % d’humidité relative  
(non-condensatoire)

Pression 
atmosphérique 800 à 1100 hPa

Conditions de 
stockage

Température -5 à 45°C

Humidité 20 à 80 % d’humidité relative  
(non condensatoire)

Pression 
atmosphérique 800 à 1100 hPa

Conditions de 
transport

Température -5 à 45°C

Humidité 20 à 80 % d’humidité relative  
(non condensatoire)

Pression 
atmosphérique 620 à 1200 hPa

Limites d’émission par environnement

Environnement Milieu hospitalier

EMISSIONS RF conduites et émises CISPR 11

Distortion harmonique Voir IEC 61000-3-2

Fluctuations et scintillement du voltage Voir IEC 61000-3-3

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

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

Manufacturer
Fabricante

EU representative 
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1 Informazioni su questa guida

Convenzione usata in questa guida 
Questa guida per l'utente utilizza vari simboli per evidenziare informazioni importanti in 
modo da garantire un uso corretto, evitare lesioni all'utente e ad altri e prevenire danni alla 
proprietà. I significati dei simboli usati sono descritti di seguito. 

Il simbolo AVVERTENZA indica informazioni che, se ignorate, potrebbero comportare un 
rischio medio di lesioni personali.

AVVERTENZA

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni di sicurezza che, se ignorate, potrebbero 
comportare un lieve rischio di lesioni personali, danni alla proprietà o danni al sistema.

ATTENZIONE

Il simbolo TIPS indica suggerimenti, consigli e informazioni supplementari per il 
funzionamento ottimale del sistema.

CONSIGLI

2 Introduzione e Panoramica

2.1	 Uso Previsto
Il sistema i500 è uno scanner dentale 3D destinato ad essere utilizzato per registrare 
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti circostanti. Il sistema 
i500 produce scansioni 3D per l'utilizzo nella progettazione e produzione di protesi 
dentarie assistita dal computer.

2.2	 Istruzioni per l'uso

Il sistema i500 dovrebbe essere utilizzato su pazienti che necessitano di scansione 3D per 
trattamenti odontoiatrici, ad esempio: 
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

Moncone singolo su misura 
Incisioni & Applicazioni
Corona Singola
Faccette 
Ponte implantare a 3 unità 
Ponte fino a 5 unità 
Ortodonzia 
Guida agli impianti dentali 
Modello di Diagnosi 
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Il sistema i500 può essere utilizzato anche nelle scansioni dell'arco completo, ma vari fattori 
(ambiente intraorale, competenza dell'operatore e flusso di lavoro in laboratorio) possono 
influenzare i risultati finali.

2.3	 Controindicazioni

2.4	 Qualifiche dell'Utente Finale

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

Il sistema i500 non è destinato ad essere utilizzato per creare immagini della struttura 
interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto. 
Non è destinato ad essere utilizzato per i casi con più di quattro (4) posizioni dentarie 
successive edentule.

Il sistema i500 è stato progettato per l'uso da parte di persone con conoscenze 
professionali nel campo dell'odontoiatria e della tecnologia dei laboratori odontotecnici. 
L'utente del sistema i500 è l'unico responsabile di determinare se questo dispositivo è 
adatto o meno ad un particolare caso e circostanze del paziente. 
L'utente è l'unico responsabile dell'accuratezza, della completezza e dell'adeguatezza 
di tutti i dati inseriti nel sistema i500 e del software fornito. L'utente deve verificare la 
correttezza e l'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso. 
Il sistema i500 deve essere utilizzato in conformità con la relativa guida per l'utente. 
L'uso o la manipolazione impropria del sistema i500s implica l'annullamento della 
garanzia, se presente. Se avete bisogno di ulteriori informazioni sull'uso corretto del 
sistema i500system, contattate il vostro distributore locale.
L'utente non può modificare il sistema i500.

2.5	 Simboli

Numero Simbolo Descrizione

01 Il numero di serie dell'oggetto

02 Data di produzione

03 Costruttore

04 Avvertenza

05 Avvertenza

06 Istruzioni per il Manuale dell'Utente

07 Il marchio ufficiale del certificato europeo

08 Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea
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09 Tipo di parte applicata

10 Simbolo RAEE

11 Uso su prescrizione medica (USA)

12 Simbolo MET

13 CA

14 CC

15 Messa a terra di protezione

2.6	 Panoramica dei componenti i500

Numero Elemento Qtà Aspetto

01 Manipolo i500 + Power Hub 1ea  

02 Coperchio del manipolo i500 1ea

03 Punta riutilizzabile 4ea

04 Strumento di calibrazione 1ea

05 Alloggiamento da scrivania 1ea

06 Supporto da parete 1ea

07 Cavo USB 3.0 1ea

08 Adattatore medico +  
cavo di alimentazione 1set

09
Memoria USB (precaricata con 
il software per l'acquisizione 

delle immagini)
1ea

10 Manuale dell'utente 1ea

2 Introduzione e Panoramica
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2.7.1	 Impostazioni di base del sistema i500

①②

③

④

⑤

②   Collegare l'adattatore 
	  medico al Power Hub

①   Collegare il cavo  
	 USB 3.0 al power hub 

2.7	 Impostazione dell'apparecchio i500

③  Collegare il cavo  
	 di alimentazione  
	 all'adattatore medico 

④  Collegare il cavo di  
	 alimentazione a una  
	 fonte di alimentazione

⑤  Collegare il cavo USB  
	 3.0 al PC 
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Attendere che l'indicatore di connessione USB 
diventi blu

Accendere i500

Premere il pulsante di accensione su 
i500.  

Spegnere i500
Tenere premuto il pulsante di accensione di i500 per 3 secondi 

2.7.2	 Posizionamento  
	 sull'Alloggiamento da Scrivania

2.7.3	 Installazione del supporto per il  
	 montaggio a parete

2 Introduzione e Panoramica

3 Panoramica del software per l’acquisizione delle immagini

Il software di acquisizione delle immagini fornisce un'interfaccia di lavoro semplice e 
intuitiva per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti 
circostanti utilizzando il sistema i500. 

3.1	 Introduzione
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3.2.1	 Requisiti di Sistema

3.2	 Installazione

Laptop Desktop

CPU Superiore all'Intel Core i7-8750H Superiore all'Intel Core i7-8700K

RAM Sopra 32 GB  Sopra 32 GB

Grafica Superiore all'Nvidia Geforce  
GTX 1060

Superiore all'Nvidia Geforce 
GTX 1060

OS Windows 10 a 64 bit

Utilizzare PC e monitor certificati secondo gli standard IEC 60950, IEC 55032, IEC 
55024

3.2.2	 Guida all’installazione
① Eseguire il file Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe

②  Selezionare la lingua d'installazione,  
	 quindi fare clic su “Next” ("Avanti")

③ Selezionare il percorso  
	 d'installazione

④ Leggere attentamente il "Contratto di  
	 licenza" prima di selezionare "Accetto la  
	 licenza", quindi fare clic su Install (Installa). 
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⑤   Per completare la procedura  
	 d'installazione consigliata potrebbero  
	 volerci alcuni minuti. Si prega di non  
	 spegnere il PC fino al completamento  
	 dell'installazione.

⑥   Al termine dell'installazione, riavviare il  
	 PC per garantire il funzionamento  
	 ottimale del programma.

3 Panoramica del software per l’acquisizione delle immagini

4 Manutenzione

4.1	 Calibrazione

È necessaria la calibrazione periodica per produrre modelli 3D precisi.

È necessario eseguire la calibrazione quando: 

La manutenzione delle apparecchiature deve essere effettuata solo da un dipendente 
MEDIT o da una società o personale certificato MEDIT.
In generale, gli utenti non sono tenuti ad eseguire lavori di manutenzione sul sistema 
i500 oltre alla calibrazione, pulizia e sterilizzazione. Non sono richieste ispezioni 
preventive e manutenzione periodica.

▪

▪

ATTENZIONE

⑦   Se lo scanner è collegato, scollegarlo dal PC, togliendo il cavo USB.
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Il pannello di calibrazione è un componente delicato. Non toccare direttamente 
il pannello. Controllare il pannello di calibrazione se il processo di calibrazione 
non viene eseguito correttamente. Se il pannello di calibrazione è contaminato, 
contattare il proprio fornitore di servizi.
Si consiglia di eseguire periodicamente il processo di calibrazione. 
È possibile impostare il periodo di calibrazione tramite Menu > Impostazioni> 
Periodo di calibrazione (giorni). 
Il periodo di calibrazione predefinito è impostato su 14 giorni.

Come calibrare i500 

4.2	 Procedura di Pulizia, Disinfezione, Sterilizzazione

4.2.1	 Punta riutilizzabile

La punta riutilizzabile è la parte che viene inserita nella bocca del paziente durante la 
scansione. La punta è riutilizzabile per un numero limitato di volte, ma deve essere 
pulito e sterilizzato tra i pazienti per evitare la contaminazione crociata.

Accendi i500 e avvia il software di acquisizione delle immagini.
Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu > Impostazioni> Calibrazione 
Preparare lo strumento di calibrazione e il manipolo i500. 
Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione sulla posizione 1  .
Inserire il manipolo nello strumento di calibrazione.
Cliccare " Successivo" per avviare il processo di taratura. 
Quando l'utensile di calibrazione è montato correttamente nella posizione corretta, il 
sistema acquisirà automaticamente i dati in posizione 1  . 
Quando l'acquisizione dei dati è completata nella posizione 1 , ruotare la manopola 
sulla posizione successiva. 
Ripetere gli stessi passaggi per le posizioni 2  ~ 8  e LAST  la posizione . 
Quando l'acquisizione dei dati è completa in LAST  posizione, il sistema calcola e mostra 
automaticamente i risultati di taratura.

La qualità del modello 3D non è affidabile o precisa rispetto ai risultati precedenti. 
Le condizioni ambientali come la temperatura sono cambiate. 
Il periodo di calibrazione è scaduto. 
È possibile impostare il periodo di calibrazione nel menu> Impostazioni> Periodo di 
calibrazione (giorni)> >

La punta deve essere pulita manualmente usando una soluzione disinfettante. Dopo la 
pulizia e la disinfezione, ispezionare lo specchio all'interno della punta per assicurarsi che 
non ci siano macchie o sbavature. 
Se necessario, ripetere il processo di pulizia e disinfezione. 
Asciugare con cura lo specchio con un tovagliolo di carta.

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪
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Lo specchio presente nella punta è un delicato componente ottico che deve essere 
maneggiato con cura per garantire una qualità di scansione ottimale. Fare attenzione 
a non graffiarlo o sbavarlo, poiché eventuali danni o imperfezioni possono influenzare i 
dati acquisiti.
Assicurarsi di avvolgere sempre la punta prima di procedere all'autoclavaggio. Se si 
sterilizza in autoclave un puntale esposto, questo causerà macchie sullo specchio 
che non possono essere rimosse. Per ulteriori informazioni consultare il manuale 
dell'autoclave.
Le nuove punte devono essere pulite e sterilizzate / sterilizzate in autoclave prima del 
loro primo utilizzo.
Le punte dello scanner possono essere risterilizzate fino a 50 volte e successivamente 
devono essere smaltite come descritto nella sezione (4.3). 
Medit non sarà responsabile di eventuali danni, tra cui distorsione, annerimento, ecc.

▪

▪

▪

▪

▪

Pulire la punta immediatamente dopo l'uso con acqua saponata e una spazzola. 
Si consiglia di utilizzare un detersivo per piatti delicato. Assicurarsi che lo specchio 
del puntale sia completamente pulito e privo di macchie dopo la pulizia. Se lo 
specchio appare macchiato o nebbioso, ripetere il processo di pulizia e sciacquare 
accuratamente con acqua. Asciugare lo specchio con cura con un tovagliolo di carta.
Disinfettare la punta con Wavicide-01 per 45-60 minuti. Per un uso corretto, consultare 
il manuale di istruzioni della soluzione Wavicide-01.
Dopo 45 a 60 minuti, rimuovere la punta dal disinfettante e risciacquare 
abbondantemente.
Utilizzare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare delicatamente lo specchio 
e la punta.

▪

▪

▪

▪

4.2.2	 Disinfezione e Sterilizzazione

4.2.3	 Specchio

La presenza di impurità o sbavature sullo specchio della punta può portare a una scarsa 
qualità di scansione e a un'esperienza di scansione complessivamente scadente. In 
una situazione di questo tipo, è necessario pulire lo specchio seguendo la seguente 
procedura:

4 Manutenzione

ATTENZIONE

Inserire la punta in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarla, assicurandosi 
che sia a tenuta d'aria. Utilizzare una busta autoadesiva o termosaldata.
Sterilizzare la punta avvolta in un'autoclave con le seguenti condizioni:
A 121℃ (249,8°F) per 30 minuti e 15 minuti di asciugatura
Utilizzare un programma in autoclave che asciughi la punta avvolta prima di aprire 
l'autoclave.

▪

▪

▪
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Scollegare la punta dello scanner dal manipolo i500.
Versare l'alcool su un panno pulito o un tampone con punta di cotone e pulire lo 
specchio. Assicuratevi di utilizzare alcol privo di impurità o di macchie sullo specchio. 
È possibile utilizzare sia l'etanolo che il propanolo (alcol etilico/propilico).
Asciugare lo specchio con un panno asciutto e privo di lanugine.
Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario, ripetere il 
processo di pulizia.

Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno morbido, privo di 
pelucchi e non abrasivo. 
Pulire la superficie del componente con un panno.
Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

Spegnere il dispositivo usando il tasto d'accensione. 
Scollegare tutti i cavi dal power hub. 
Attaccare il coperchio del manipolo alla parte anteriore dello scanner. 
Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo. 
Pulire la superficie dello scanner con il panno.
Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

▪
▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo ad 
eccezione della parte anteriore dello scanner (finestra ottica) e dell'estremità (foro di 
ventilazione). 
La pulizia e la disinfezione devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il 
dispositivo solo quando è completamente asciutto.
Soluzione raccomandata per la pulizia e la disinfezione: 
Alcol denaturato (noto come alcool etilico o etanolo) - tipicamente 60-70% Alc / Vol.

La procedura generale di pulizia e disinfezione è la seguente:

4.2.4	 Manipolo

4.2.5	 Altri Componenti

ATTENZIONE

ATTENZIONE

Non pulire il manipolo quando il dispositivo è acceso, poiché il fluido potrebbe 
entrare nello scanner e causare malfunzionamenti.
Utilizzare il dispositivo solo quando è completamente asciutto.

▪

▪

Se durante la pulizia si utilizzano soluzioni detergenti e disinfettanti non corrette, si 
possono verificare delle incrinature chimiche.

▪
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Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte in questo manuale d'uso 
per prevenire lesioni alle persone e danni alle apparecchiature. Questo documento 
utilizza le parole AVVERTIMENTO e ATTENZIONE quando si evidenziano messaggi di 
precauzione.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, compresi tutti i messaggi 
precauzionali preceduti dalle parole AVVERTIMENTO e ATTENZIONE. Per evitare 
lesioni fisiche o danni alle apparecchiature, assicurarsi di attenersi rigorosamente alle 
linee guida di sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate nella Guida alla 
sicurezza devono essere osservate per garantire il corretto funzionamento del sistema e 
la sicurezza personale.

Il sistema i500 deve essere utilizzato esclusivamente da odontoiatri e tecnici 
odontoiatrici addestrati all'uso del sistema. L'uso del sistema i500 per scopi diversi 
dall'uso previsto, come indicato nella sezione "2.1 Uso previsto", può causare lesioni o 
danni all'apparecchiatura. Adoperare e manipolare il sistema i500 secondo le istruzioni 
nella guida di sicurezza.

4 Manutenzione

ATTENZIONE
Se durante la pulizia si utilizza una soluzione di pulizia non corretta, si possono 
verificare delle incrinature chimiche. 

▪

Il software di acquisizione delle immagini controlla automaticamente la presenza di 
aggiornamenti quando il software è in funzione. 

Se viene rilasciata una nuova versione del software, il sistema si scarica automaticamente. 

4.4	 Aggiornamenti nel software per l'acquisizione di immagini

ATTENZIONE

4.3	 Smaltimento

La punta dello scanner deve essere sterilizzata prima dello smaltimento.
Sterilizzare la punta come descritto nella sezione 4.2.1. 
Smaltire la punta dello scanner nella stessa maniera come altri rifiuti clinici.
Altri componenti sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:
RoHS, Restrizione dell'uso di alcune sostanze pericolose nelle apparecchiature 
elettriche ed elettroniche. (2011/65/UE)
WEEE (smaltimento di apparecchiature elettriche ed elettroniche). (2012/19/UE)

▪

▪
▪
▪

▪

5 Guida di Sicurezza
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Il cavo USB 3.0 collegato al Power Hub è lo stesso di un normale connettore per cavo 
USB. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non funzionare normalmente se si utilizza un 
normale cavo USB 3.0 con i500.  
Il connettore fornito con  il Power Hub è progettato specificamente per i500 e non 
deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo. 
Se il prodotto è stato conservato in un ambiente freddo, dargli il tempo di adattarsi 
alla temperatura dell'ambiente prima dell'uso. Se usato immediatamente, potrebbe 
verificarsi condensa che potrebbe danneggiare le parti elettroniche all'interno 
dell'unità.
Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. La sicurezza non 
può essere garantita in caso di danni fisici all'unità.
Prima di utilizzare il sistema, verificare che non ci siano problemi come danni fisici 
o parti allentate. In caso di danni visibili, non utilizzare il prodotto e contattare il 
produttore o il rappresentante locale.
Controllare il corpo del dispositivo i500 e i suoi accessori per eventuali spigoli vivi.
Quando non viene utilizzato, l'i500 deve essere appoggiato su un supporto da tavolo 
o su un supporto da parete. 
Non installare il supporto da scrivania su una superficie inclinata. 
Non posizionare oggetti sul corpo dello scanner i500.
Non posizionare lo scanner i500 su superfici riscaldate o bagnate. 
Non bloccare le bocchette di ventilazione situate sul retro del sistema i500. Se 
l'apparecchiatura si surriscalda, il sistema i500 potrebbe funzionare male o smettere 
di funzionare.
Non versare liquidi sul corpo dello scanner i500. 
Non tirare o piegare il cavo collegato allo scanner i500. 
Disporre con cura tutti i cavi in modo che voi o il vostro paziente non inciampiate o 
non rimaniate impigliati nei cavi. Qualsiasi tensione di trazione sui cavi può causare 
danni al sistema i500.
Posizionare sempre il cavo d'alimentazione del sistema i500 in una posizione 
facilmente accessibile. 
Tenere sempre d'occhio il prodotto e il paziente durante l'utilizzo del dispositivo per 
verificare eventuali anomalie.
Se la punta i500 cade sul pavimento, non tentare di riutilizzarla. Scartare 
immediatamente la punta, poiché c'è il rischio che lo specchio fissato alla punta si sia 
staccato.
A causa della sua natura fragile, le punte dello scanner 500 devono essere 
maneggiate con cura. Per evitare danni alla punta e al suo specchio interno, fare 
attenzione ad evitare il contatto con i denti o le protesi del paziente. 

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪

▪

5.1	 Nozioni di Base sul Sistema

ATTENZIONE 
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5 Guida di Sicurezza

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Prima di utilizzare il sistema i500 sui pazienti: 
Avreste dovuto essere addestrati all'uso del sistema, oppure avreste dovuto leggere e 
comprendere appieno questo manuale d'uso.
Dovreste conoscere l'uso sicuro del sistema i500 come descritto in questo manuale d'uso.
Prima dell'uso o dopo aver modificato le impostazioni, l'utente deve verificare che 
l'immagine live sia visualizzata correttamente nella finestra di anteprima della telecamera 
del programma. 

Se il sistema i500 non funziona correttamente o si sospetta che si sia verificato un 
problema con l'apparecchiatura: 
Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e interrompere immediatamente l'uso. 
Disconnettere il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.
Contattare il produttore o un rivenditore autorizzato. 
Le modifiche al sistema i500 sono vietate dalla legge in quanto possono compromettere 
la sicurezza dell'utente, del paziente o di terzi.

Manipolazione e sostituzione della punta. 
Utilizzo dello scanner i500 sui pazienti. 
Toccare il sistema i500. 

▪
▪

▪
▪

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

Se l'i500 viene fatto cadere sul pavimento o se l'unità viene urtata, deve essere 
calibrata prima dell'uso. Se lo strumento non è in grado di connettersi al software, 
consultare il produttore o i rivenditori autorizzati.
Se l'apparecchiatura non funziona normalmente, come ad esempio se ha problemi 
di precisione, interrompere l'uso del prodotto e contattare il produttore o i rivenditori 
autorizzati.
Installare e utilizzare solo programmi approvati per garantire la corretta funzionalità 
del sistema i500.

▪

▪

▪

5.2	 Formazione adeguata

5.3	 In Caso di Guasto all'Apparecchiatura

5.4	 Igiene

Per garantire le condizioni di lavoro pulite e la sicurezza del paziente, indossare SEMPRE 
guanti chirurgici puliti durante: 

L'unità principale dell'i500 e la sua finestra ottica devono essere mantenute sempre pulite. 
Prima di utilizzare i500 su un paziente, assicurarsi di:



125Intraoral Scanner i500

italiano

Italiano

AVVERTENZA

Il sistema i500 è un dispositivo di Classe 1.
Per evitare scosse elettriche, il sistema i500 deve essere collegato solo ad una fonte di 
alimentazione con un collegamento a terra di protezione. Se non è possibile inserire la 
spina fornita con l'i500 nella presa principale, contattare un elettricista qualificato per 
sostituire la spina o la presa. Non tentare di eludere le linee guida sulla sicurezza. 
Il sistema i500 utilizza l'energia RF solo internamente. La quantità di radiazione RF è bassa 
e non interferisce con la radiazione elettromagnetica circostante.
C'è il rischio di scosse elettriche se si tenta di accedere all'interno del sistema i500. Solo 
personale di assistenza qualificato dovrebbe accedere al sistema.
Non collegare il sistema i500 a una normale presa multipla o cavo di prolunga poiché 
queste connessioni non sono sicure come le prese con messa a terra. La mancata 
osservanza di queste linee guida di sicurezza può comportare i seguenti rischi:
La corrente di cortocircuito totale di tutte le apparecchiature collegate può superare il 
limite specificato secondo lo standard EN / IEC 60601-1. 
L'impedenza del collegamento a terra può superare il limite specificato nella EN / IEC 
60601-1. 
Non collocare liquidi come bevande vicino al sistema i500 ed evitare di versare liquidi sul 
sistema. 
La condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidità può causare un accumulo di 
umidità all'interno dell'unità i500, che può danneggiare il sistema. Prima di collegare il 
sistema i500 ad un'alimentazione elettrica, assicurarsi di mantenere l'apparecchio i500 a 
temperatura ambiente per almeno due ore per evitare la formazione di condensa. Se la 
condensa è visibile sulla superficie del prodotto, l'i500 deve essere lasciato a temperatura 
ambiente per più di 8 ore.
È sufficiente scollegare il sistema i500 dall'alimentazione elettrica tramite il cavo di 
alimentazione. 
Le caratteristiche di irraggiamento del sistema i500 lo rendono adatto all'uso nell'industria 
e negli ospedali. ((CISPR 11 classe A). Se il sistema i500 viene utilizzato in un ambiente 
residenziale (CISPR 11 classe B), potrebbe non fornire una protezione adeguata dalle 
comunicazioni in radiofrequenza.
Prima di scollegare il cavo di alimentazione, assicurarsi di spegnere il dispositivo 
utilizzando l'interruttore di alimentazione sull'unità principale.
Utilizzare solo l'adattatore di alimentazione a corredo del sistema i500. L'uso di altri 
adattatori di alimentazione può causare danni al sistema.
Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, ecc. utilizzati nel sistema 
i500.

Disinfettare il sistema i500 
Usare una punta sterilizzata

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

5.5	 Sicurezza elettrica
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5 Guida di Sicurezza

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Il sistema i500 proietta una luce intensa dalla punta durante la scansione.

Il sistema i500 non è progettato per essere utilizzato vicino a liquidi o gas infiammabili o 
in ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno. 
Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i500 in prossimità di anestetici 
infiammabili.

Non utilizzare il sistema i500 su pazienti con pacemaker e dispositivi ICD impiantati.
Controllare le istruzioni di ciascun produttore per verificare la presenza di interferenze da 
parte di dispositivi periferici, come i computer utilizzati con il sistema i500.

La luce intensa proiettata dalla punta dello scanner i500 non è dannosa per gli occhi. 
Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce intensa né mirare il raggio di 
luce negli occhi degli altri. Generalmente, le sorgenti di luce intensa possono causare 
la fragilità degli occhi e la probabilità di un'esposizione secondaria è elevata. Come per 
altre fonti di luce intensa, si può verificare una temporanea riduzione dell'acuità visiva, 
del dolore, del disagio o della menomazione visiva, che aumenta il rischio di incidenti 
secondari.

Esclusione di responsabilità per i rischi che coinvolgono i pazienti con epilessia Il Medit 
i500 non deve essere utilizzato su pazienti a cui è stata diagnosticata l'epilessia a causa 
del rischio di crisi epilettiche e lesioni. Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico a cui 
è stata diagnosticata l'epilessia non dovrebbe operare Medit i500.

▪

▪

▪

▪
▪

▪

5.6	 Sicurezza degli occhi

5.7	 Pericolo di esplosione

5.8	 Rischio di interferenza con pacemaker e ICD
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6 Specifiche

Nome del modello i500

Valutazione +9 V  4 A

Adattatore CC 

Nome modello ATM036T-P090

Tensione di ingresso Ingresso universale 100 ~ 240 Vac / 50 ~ 60 Hz, senza alcun 
interruttore a scorrimento

Uscita +9V / 4A

Dimensione 
dell'involucro 100 x 50 x 33 mm (L x L x A)

EMI CE / FCC Classe A, requisiti di conduzione e radiazione 
soddisfatti

Protezione

Protezione da sovratensione (OVP)

Protezione da corto circuito (SCP)

Protezione da sovracorrente (OCP)

Protezione contro 
scosse elettriche Classe I

Modalità di 
funzionamento Continuo

Manipolo

Dimensioni 264 x 44 x 54,5 mm (L x L x A)

Peso 280 g

Parte applicata Tipo BF

Power Hub

Dimensione 109,5 x 37 x 19,8 mm (L x L x A)

Peso 80 g

Strumento di calibrazione

Dimensione 165 x 55 mm (A x Ø)

Peso 280 g
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6 Specifiche

Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

Condizioni di 
utilizzo

Temperatura 18°C - 28°C

Umidità Da 20 a 75% di umidità relativa  
(senza condensa)

Pressione atmosferica 800 hPa - 1100 hPa

Modalità di 
conservazione

Temperatura da -5 °C a 45 °C

Umidità Da 20 a 80% di umidità relativa  
(senza condensa)

Pressione atmosferica 800 hPa - 1100 hPa

Condizioni di 
trasporto

Temperatura da -5 °C a 45 °C

Umidità Da 20 a 80% di umidità relativa  
(senza condensa)

Pressione atmosferica 620 hPa - 1200 hPa

Limiti di emissione per ambiente

Ambiente Ambiente ospedaliero

EMISSIONI RF condotte e irradiate CISPR 11

Distorsioni armoniche IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione e sfarfallio Vedi IEC 61000-3-3
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

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

Manufacturer
Costruttore

EU representative 
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Over deze handleiding 

Gebruiksaanwijzing in deze handleiding 
In deze gebruikershandleiding worden verschillende symbolen gebruikt om belangrijke 
informatie aan te geven, zodat een correct gebruik wordt gegarandeerd, letsel bij de 
gebruiker en anderen wordt voorkomen en schade aan eigendommen wordt voorkomen. 
De betekenis van de gebruikte symbolen wordt hieronder beschreven. 

Het symbool WAARSCHUWING geeft informatie aan die, indien deze wordt genegeerd, kan 
leiden tot een middelgroot risico op persoonlijk letsel.

WAARSCHUWING

Het symbool LET OP geeft veiligheidsinformatie aan die, indien deze wordt genegeerd, 
kan leiden tot een gering risico op persoonlijk letsel, materiële schade of schade aan het 
systeem.

LET OP

Het TIPS-symbool geeft hints, tips en aanvullende informatie aan voor een optimale werking 
van het systeem.

TIPS

1 Inleiding en overzicht 

1.1	 Beoogd gebruik 
Het i500-systeem is een tandheelkundige 3D-scanner die bedoeld is om topografische 
kenmerken van tanden en omliggende weefsels digitaal vast te leggen. Het i500-
systeem produceert 3D-scans voor gebruik in het computerondersteunde ontwerp en 
de productie van tandheelkundige behandelingen.

1.2	 Gebruiksindicatie

Het i500-systeem moet worden gebruikt bij patiënten die een 3D-scan nodig hebben 
voor bijvoorbeeld tandheelkundige behandelingen: 

Eén op maat gemaakt abutment 
Inlegwerk & Inlegwerk 
Enkele kroon
Fineer 
3-Unit Implantaat Brug 
Tot 5-Unit brug 
Orthodontie 
Implantaathandleiding 
Diagnose model

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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Het i500-systeem is niet bedoeld om beelden te maken van de interne structuur van de 
tanden of de ondersteunende skeletstructuur. 
Het i500-systeem is niet bedoeld voor gevallen met meer dan vier (4) opeenvolgende 
edentate tandposities.

Het i500-systeem is ontworpen voor gebruik door personen met professionele kennis 
van de tandheelkunde en tandheelkundige laboratoriumtechnologie. 
De gebruiker van het i500-systeem is als enige verantwoordelijk voor het bepalen of dit 
apparaat al dan niet geschikt is voor een bepaald geval en bepaalde omstandigheden 
van de patiënt. 
De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor de nauwkeurigheid, volledigheid en 
geschiktheid van alle gegevens die in het i500-systeem en de meegeleverde software 
worden ingevoerd. De gebruiker moet de juistheid en nauwkeurigheid van de resultaten 
controleren en elk individueel geval beoordelen. 
Het i500-systeem moet worden gebruikt in overeenstemming met de bijbehorende 
gebruikershandleiding. 
Onjuist gebruik of onjuiste behandeling van het i500-systeem leidt tot het vervallen van 
de garantie, indien van toepassing. Als u aanvullende informatie nodig heeft over het 
juiste gebruik van het i500-systeem, neem dan contact op met uw lokale distributeur.
De gebruiker mag het i500-systeem niet wijzigen.

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

1.3	 Contra-indicaties  

1.4	 Kwalificaties van de gebruiker

Het i500-systeem kan ook worden gebruikt in volledige boogscans, maar verschillende 
factoren (intraorale omgeving, expertise van de operator en laboratoriumworkflow) 
kunnen van invloed zijn op de eindresultaten.

1.5	 Symbolen

No Symbool Omschrijving

01 Het serienummer van het object

02 Fabricagedatum

03 Fabrikant

04 Let op

05 Waarschuwing

06 Instructies voor de gebruikershandleiding
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07 Het officiële merkteken van het Europa-certificaat

08 Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese

09 Type toegepast onderdeel

10 WEEE-markering

11 Gebruik op recept (V.S.)

12 MET-markering

13 AC

14 DC

15 Beschermende aarde (grond)

1 Inleiding en overzicht 

1.6	 i500 Componentenoverzicht

No Item Qty Uiterlijk

01 i500 Handstuk + Power Hub 1ea  

02 i500 Handstuk Cover 1ea

03 Herbruikbare Tip 4ea

04 Kalibratie-instrument 1ea

05 Bureaustation 1ea

06 Wandsteun 1ea

07 USB 3.0 Kabel 1ea
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1.7.1	 Basisinstellingen van de i500  

①②

③

④

⑤

②  Sluit de medische  
	 adapter aan op de  
	 Power Hub

①   Sluit de USB 3.0-kabel 
	 aan op de Power Hub

1.7	 Instellen van het i500-apparaat 

08 Medische adapter + netsnoer 1set

09
USB-geheugen 

(Vooraf geladen met 
beeldverwervingssoftware)

1ea

10 Gebruikershandleiding 1ea
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1 Inleiding en overzicht 

Wacht tot het indicatielampje van de USB-
aansluiting blauw wordt 

De i500 aanzette

Druk op de aan/uit-knop van de i500. 

De i500 uitzetten
Houd de aan/uit-knop van de i500 3 seconden ingedrukt

1.7.2	 Plaatsing op bureaustation 1.7.3	  Installatie van de wandsteun

③  Sluit het netsnoer aan  
	 op de medische adapter

④  Sluit het netsnoer aan op  
	 een voedingsbron

⑤  Sluit de USB 3.0-kabel  
	 aan op de PC 
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2 Overzicht van de beeldregistratiesoftware  

2.2.1	 Systeemvereisten

2.1	 Inleiding  

2.2	 Installatie

Laptop Desktop

CPU Hoger dan Intel Core i7-8750H Hoger dan Intel Core i7-8700K

RAM Meer dan 32 GB  Meer dan 32 GB

Graphische Hoger dan Nvidia Geforce GTX 1060 Hoger dan Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

Gebruik PC en monitor gecertificeerd als IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

2.2.2	 Installatiehandleiding 

① Voer Medit_iScan_X.X.X.exe uit ②  Selecteer de instellingstaal en klik op  
	 "Volgende"

De beeldregistratiesoftware biedt een gebruiksvriendelijke werkinterface om 
topografische kenmerken van tanden en omliggende weefsels digitaal vast te leggen 
met behulp van het i500-systeem.
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⑤   Het kan tot enkele minuten duren om 
	  het installatieproces af te ronden.  
	 Sluit de PC niet af voordat de installatie  
	 is voltooid.

⑥  Nadat de installatie is voltooid,  
	 start u de PC opnieuw op om een  
	 optimale werking van het programma  
	 te garanderen.

2 Overzicht van de beeldregistratiesoftware  

⑦   Als de scanner is aangesloten, moet u de scanner van de PC loskoppelen door de USB- 
	 kabel te verwijderen.

③ Selecteer het installatiepad ④ Lees de "Licentieovereenkomst"  
	 zorgvuldig door voordat u "Ik ga akkoord  
	 met de licentie ~" aanvinkt en klik  
	 vervolgens op Installeren 
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3 Onderhoud  

3.1	 Calibratie

Er is een periodieke kalibratie nodig om nauwkeurige 3D-modellen te produceren.

U moet de kalibratie uitvoeren wanneer: 

Het kalibratiepaneel is een kwetsbaar onderdeel. Raak het paneel niet direct 
aan. Controleer het kalibratiepaneel als het kalibratieproces niet goed wordt 
uitgevoerd. Als het kalibratiepaneel vervuild is, neem dan contact op met uw 
serviceprovider.

Wij raden u aan de kalibratie regelmatig uit te voeren. 
U kunt de kalibratieperiode instellen via Menu > Instellingen > Kalibratieperiode 
(Dagen). De standaard kalibratieperiode is 14 dagen.

Hoe de i500 te kalibreren

LET OP
Het onderhoud van de apparatuur mag alleen worden uitgevoerd door een MEDIT-
medewerker of een MEDIT-gecertificeerd bedrijf of personeel. 
In het algemeen zijn gebruikers niet verplicht om naast kalibratie, reiniging en sterilisatie 
ook onderhoudswerkzaamheden aan het i500-systeem uit te voeren. Preventieve 
inspecties en ander regulier onderhoud zijn niet nodig.

De kwaliteit van het 3D-model niet betrouwbaar of nauwkeurig is in vergelijking met de 
vorige resultaten. 
De omgevingsomstandigheden, zoals de temperatuur, zijn veranderd. 
De kalibratieperiode is verstreken. 
U kunt de kalibratieperiode instellen in het menu > Instellingen > Kalibratieperiode 
(Dagen)

Zet de i500 aan en start de beeldverwervingssoftware.
Voer de kalibratiewizard uit via Menu > Instellingen > Kalibratie 
Bereid het kalibratie-instrument en het i500-handstuk voor. 
Draai de draaiknop van het kalibratie-instrument in positie 1  .
Plaats het handstuk in de kalibratietool.
Klik op "Volgende" om het kalibratieproces te starten.
Wanneer de kalibratietool in de correcte positie staat, zal het systeem automatisch de 
gegevens verzamelen in positie 1  . 
Wanneer de gegevensverzameling in positie 1  is voltooid, draait u de draaiknop 
naar de volgende positie. 
Herhaal de stappen voor positie 2  ~ 8  en de LAST  positie. 
Wanneer de gegevensverzameling op LAST  positie voltooid is, zal het systeem 
automatisch de kalibratieresultaten berekenen en tonen.

▪

▪

▪

▪
▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪
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Reinig de punt direct na gebruik met zeepwater en een borstel. Wij raden aan om 
een mild afwasmiddel te gebruiken. Zorg ervoor dat de spiegel van de tip na het 
schoonmaken volledig schoon en vlekvrij is. Als de spiegel bevlekt of mistig lijkt, 
herhaalt u het reinigingsproces en spoelt u hem grondig af met water. Droog de 
spiegel zorgvuldig af met een papieren handdoek.
Desinfecteer de tip met Wavicide-01 gedurende 45 tot 60 minuten. Raadpleeg de 
handleiding van de Wavicide-01 oplossing voor het juiste gebruik.
Haal de tip na 45 tot 60 minuten uit het desinfectiemiddel en spoel hem grondig na.
Gebruik een gesteriliseerde en niet-schurende doek om de spiegel en de tip 
voorzichtig te drogen.

▪

▪

▪
▪

3.2.2	 Desinfectie en sterilisatie 

3 Onderhoud  

LET OP
De spiegel in de tip is een delicaat optisch onderdeel dat met zorg moet worden 
behandeld om een optimale scankwaliteit te garanderen. Wees voorzichtig om 
geen krassen of vlekken te maken, aangezien eventuele schade of oneffenheden 
de verkregen gegevens kunnen beïnvloeden.
Zorg ervoor dat u de tip altijd inpakt voordat u gaat autoclaveren. Als u een 
blootgestelde tip autoclaveert, zal dit vlekken op de spiegel veroorzaken die 
niet kunnen worden verwijderd. Raadpleeg de autoclaafhandleiding voor meer 
informatie.
Nieuwe tips moeten worden gereinigd en gesteriliseerd/geautoclaveerd voor het 
eerste gebruik.

▪

▪

▪

3.2	 Reiniging, Ontsmetting, Sterilisatieprocedure 

3.2.1	 Herbruikbare tip 

De herbruikbare tip is het deel dat tijdens het scannen in de mond van de patiënt wordt 
ingebracht. De tip is een beperkt aantal keren herbruikbaar, maar moet tussen de 
patiënten door worden gereinigd en gesteriliseerd om kruisbesmetting te voorkomen. 

De tip moet handmatig worden gereinigd met behulp van een desinfecterende 
oplossing. Na reiniging en desinfectie moet de spiegel aan de binnenkant van de tip 
worden geïnspecteerd om er zeker van te zijn dat er geen vlekken of vlekken zijn. 
Herhaal het reinigings- en desinfectieproces indien nodig. 
Droog de spiegel zorgvuldig af met een papieren handdoek.
Plaats de tip in een papieren sterilisatiezakje en sluit het af, zorg ervoor dat het 
luchtdicht is. Gebruik een zelfklevend of hittebestendig zakje.
Steriliseer de gewikkelde tip in een autoclaaf met de volgende condities:
Bij 121℃ (249.8°F) gedurende 30 minuten, en 15 minuten droogtijd.
Gebruik een autoclaafprogramma dat de gewikkelde tip droogt voordat u de autoclaaf 
opent.

▪

▪
▪
▪

▪
▪
▪
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Schakel het apparaat uit met de aan/uit-knop. 
Haal de stekker uit het stopcontact. 
Bevestig het handstukdeksel aan de voorkant van de scanner. 
Giet het desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije en niet schurende doek. 
Veeg het oppervlak van de scanner af met de doek.
Droog het oppervlak af met een schone, droge, pluisvrije en niet-schurende doek.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

3.2.3	 Spiegel

3.2.4	 Handstuk

De aanwezigheid van onzuiverheden of vlekken op de topspiegel kan leiden tot een 
slechte scankwaliteit en een slechte scanervaring. In een dergelijke situatie dient u de 
spiegel te reinigen volgens de onderstaande stappen:

Reinig en desinfecteer na de behandeling alle andere oppervlakken van het handstuk, 
met uitzondering van de voorkant van de scanner (optisch venster) en het uiteinde 
(ontluchtingsgat).
De reiniging en desinfectie moet worden uitgevoerd met het apparaat uitgeschakeld. 
Gebruik het apparaat pas nadat het volledig droog is.

Aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddel: 
Gedenatureerde alcohol (aka. ethylalcohol of ethanol) - meestal 60-70% Alc/Vol.
De algemene reinigings- en desinfectieprocedure is als volgt: 

LET OP
Maak het handstuk niet schoon wanneer het apparaat is ingeschakeld, want de 
vloeistof kan in de scanner terechtkomen en storingen veroorzaken.
Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.

▪

▪

Scannertips kunnen tot 50 keer opnieuw worden gesteriliseerd en moeten daarna 
worden weggegooid zoals beschreven in het hoofdstuk over afvalverwijdering (4.3).
Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade, inclusief vervorming, zwart 
worden etc.

▪

▪

Koppel de scannertip los van het handstuk van de i500.
Giet alcohol op een schone doek of een wattenstaafje en veeg de spiegel schoon. 
Zorg ervoor dat u alcohol gebruikt die vrij is van onzuiverheden of die de spiegel kan 
bevlekken. U kunt zowel ethanol als propanol (ethyl-/propylalcohol) gebruiken.
Veeg de spiegel droog met een droge, pluisvrije doek.
Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het reinigingsproces 
indien nodig

▪
▪

▪
▪
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De scannertip moet worden gesteriliseerd voordat hij wordt weggegooid.
Steriliseer de tip zoals beschreven in paragraaf 4.2.1. 
Gooi de scannertip weg zoals u dat bij ander klinisch afval zou doen.
Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de volgende richtlijnen: 
RoHS, Beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en 
elektronische apparatuur. (2011/65/EU)
AEEA, richtlijn betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur. 
(2012/19/EU))

▪
▪
▪
▪
▪

▪

3 Onderhoud  

3.3	 Verwijdering  

LET OP 

3.4	 Updates in beeldverwervingssoftware  

De beeldverwervingssoftware controleert automatisch op updates wanneer de 
software in gebruik is.  
Als er een nieuwe versie van de software wordt uitgebracht, zal het systeem deze 
automatisch downloaden. 

Houd u aan alle veiligheidsprocedures zoals beschreven in deze gebruikershandleiding 
om menselijk letsel en schade aan de apparatuur te voorkomen. In dit document 
worden de woorden WAARSCHUWING en VOORZICHTIG gebruikt bij het markeren 
van voorzorgsmaatregelen.

Lees en begrijp de richtlijnen zorgvuldig, met inbegrip van alle voorzorgsmaatregelen 
zoals voorafgegaan door de woorden WAARSCHUWING en LET OP. Om lichamelijk 
letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen, dient u zich strikt te houden aan de 
veiligheidsrichtlijnen. Alle instructies en voorzorgsmaatregelen zoals gespecificeerd 
in de veiligheidshandleiding moeten in acht worden genomen om een goede werking 
van het systeem en persoonlijke veiligheid te garanderen.

4 Veiligheidshandleiding  

Giet het reinigings- en desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije en niet-schurende 
doek. 
Veeg het oppervlak van het onderdeel af met de doek.
Droog het oppervlak af met een schone, droge, pluisvrije en niet-schurende doek.

▪

▪
▪

3.2.5	 Andere componenten 

LET OP
Er kunnen chemische scheuren ontstaan als er tijdens de reiniging onjuiste 
reinigings- en desinfectieoplossingen worden gebruikt.

▪
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De USB 3.0-kabel die op de Power Hub is aangesloten, is dezelfde als een gewone 
USB-kabelconnector. Het is echter mogelijk dat het apparaat niet normaal werkt als 
een gewone 3.0 USB-kabel wordt gebruikt in combinatie met de i500. 
Het aansluitapparaat dat bij de Hub wordt geleverd, is speciaal ontworpen voor de 
i500 en mag niet met een ander apparaat worden gebruikt. 
Als het product in een koude omgeving is bewaard, geef het dan de tijd om zich 
aan te passen aan de temperatuur van de omgeving voor gebruik. Bij onmiddellijk 
gebruik kan er condensatie ontstaan die de elektronische onderdelen in het 
apparaat kan beschadigen.
Zorg ervoor dat alle meegeleverde onderdelen geen fysieke schade vertonen. De 
veiligheid kan niet worden gegarandeerd als er fysieke schade aan het apparaat is 
veroorzaakt.
Controleer voordat u het systeem gebruikt, of er geen problemen zijn zoals fysieke 
schade of losse onderdelen. Als er zichtbare schade is, gebruik het product dan niet 
en neem contact op met de fabrikant of uw lokale vertegenwoordiger.
Controleer de behuizing van de i500 en de accessoires op scherpe randen.
Als u de i500 niet gebruikt, moet u deze op een bureaustation of in een 
wandhouder bewaren. 
Plaats het bureaustation niet op een hellend oppervlak. 
Plaats geen voorwerpen op de behuizing van de i500.
Plaats de i500 niet op een verwarmd of nat oppervlak. 
Blokkeer de ventilatieopeningen aan de achterzijde van het i500-systeem niet. Als 
de apparatuur oververhit raakt, kan het i500-systeem defect raken of stoppen met 
werken.
Mors geen vloeistof op het i500-apparaat. 
Trek niet aan de kabel die op de i500 is aangesloten en buig deze niet. 
Zorg ervoor dat u of uw patiënt niet struikelt of vast komt te zitten in de kabels. Als 
u aan de kabels trekt, kan dit het i500-systeem beschadigen. 
Plaats het netsnoer van het i500-systeem altijd op een gemakkelijk toegankelijke 
plaats. 
Houd het product en de patiënt altijd in de gaten als u het product gebruikt om te 
controleren of er afwijkingen zijn.
Als u de i500-tip op de grond laat vallen, probeer deze dan niet opnieuw te 

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪

LET OP 

4.1	 Basisprincipes van het systeem 

Het i500-systeem mag alleen worden bediend door tandheelkundige professionals 
en technici die zijn opgeleid om het systeem te gebruiken. Het gebruik van het i500-
systeem voor een ander doel dan het beoogde gebruik, zoals beschreven in paragraaf 
"2.1 Bedoeld gebruik", kan leiden tot letsel of schade aan de apparatuur. Behandel het 
i500-systeem volgens de richtlijnen in de veiligheidshandleiding.
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4 Veiligheidshandleiding  

4.2	 Juiste training

4.3	 In geval van een storing in de apparatuur

4.4	 Hygiëne

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING

Voordat u uw i500-systeem op patiënten gebruikt: 
Moet u getraind zijn in het gebruik van het systeem, of moet u deze 
gebruikershandleiding hebben gelezen en volledig begrijpen.
Moet u vertrouwd zijn met het veilige gebruik van het i500-systeem zoals 
beschreven in deze gebruikershandleiding.
Voor gebruik of na het wijzigen van de instellingen moet de gebruiker controleren 
of het live-beeld goed wordt weergegeven in het voorbeeldvenster van het 
programma.

Als uw i500-systeem niet goed werkt, of als u vermoedt dat er een probleem is met 
de apparatuur:
Haal het apparaat uit de mond van de patiënt en stop het gebruik ervan 
onmiddellijk.
Koppel het apparaat los van de pc en controleer op fouten.
Neem contact op met de fabrikant of geautoriseerde dealers.
Wijzigingen aan het i500-systeem zijn wettelijk verboden omdat ze de veiligheid 
van de gebruiker, de patiënt of een derde partij in gevaar kunnen brengen.

gebruiken. Gooi de tip onmiddellijk weg, omdat het risico bestaat dat de spiegel die 
aan de tip is bevestigd, loskomt.
Vanwege de kwetsbare aard van de i500-tips moet u voorzichtig te werk gaan. Om 
schade aan de tip en de interne spiegel te voorkomen, moet u voorzichtig zijn met 
het vermijden van contact met de tanden van een patiënt of met restauraties.  
Als de i500 op de grond valt of als het apparaat wordt geraakt, moet het voor 
gebruik worden gekalibreerd. Als het instrument niet kan worden aangesloten op 
de software, raadpleeg dan de fabrikant of geautoriseerde dealers.
Als de apparatuur niet normaal functioneert, zoals bij problemen met de 
nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik van het product en neem contact op 
met de fabrikant of geautoriseerde dealers.
Installeer en gebruik alleen goedgekeurde programma's om de juiste werking van 
het i500-systeem te garanderen.

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
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4.5 Elektrische veiligheid

WAARSCHUWING

Het i500-systeem is een klasse I-apparaat.
Om elektrische schokken te voorkomen, mag het i500-systeem alleen worden 
aangesloten op een stroombron met een geaarde aansluiting. Als u de stekker 
van de i500 niet in het stopcontact kunt steken, neem dan contact op met een 

deze veiligheidsrichtlijnen niet te omzeilen. 
Het i500-systeem gebruikt alleen intern RF-energie. De hoeveelheid RF-straling is 
laag en interfereert niet met de omringende elektromagnetische straling.
Er bestaat een risico op elektrische schokken als u probeert de binnenkant van 
het i500-systeem te bereiken. Alleen gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag 
toegang krijgen tot het systeem.  
Condensatie als gevolg van veranderingen in temperatuur of vochtigheidsgraad 
kan vochtophoping in het i500-apparaat veroorzaken, wat het systeem kan 
beschadigen. Voordat u het i500-systeem op de voeding aansluit, moet u het i500-
apparaat ten minste twee uur op kamertemperatuur houden om condensatie te 
voorkomen. Als er condensatie zichtbaar is op het oppervlak van het product, moet 
de i500 langer dan 8 uur op kamertemperatuur worden gehouden .
U mag het i500-systeem alleen via het netsnoer van de stroomtoevoer loskoppelen. 
De stralingskarakteristieken van het i500-systeem maken het geschikt voor gebruik 
in de industrie en in ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als het i500-systeem in een 
woonomgeving wordt gebruikt (CISPR 11 klasse B), biedt het mogelijk onvoldoende 
bescherming tegen radiofrequentiecommunicatie.
Voordat u het netsnoer loskoppelt, dient u het apparaat uit te schakelen met de 
stroomschakelaar op het hoofdapparaat.
Gebruik alleen de netadapter die samen met de i500 wordt geleverd. Het gebruik 
van andere voedingsadapters kan leiden tot schade aan het systeem.
Vermijd het trekken aan de communicatiekabels, voedingskabels, enz. die in het 
i500-systeem worden gebruikt.

Het hanteren en vervangen van de tip. 
Het gebruik van de i500-scanner bij patiënten. 
Het aanraken van het i500-systeem. 

Het i500-systeem te desinfecteren 
Een gesteriliseerde tip te gebruiken

▪
▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪

▪
▪

Voor schone werkomstandigheden en veiligheid van de patiënt draagt u ALTIJD 
schone chirurgische handschoenen bij: 

De hoofdunit van de i500 en het optische venster moeten te allen tijde schoon worden 
gehouden: 
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4 Veiligheidshandleiding  

4.6	 Oogbescherming  

4.7	 Explosiegevaar 

4.8	 Risico op storingen van pacemakers en ICD's 

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING

Het i500-systeem projecteert een helder licht vanaf de punt tijdens het scannen. 
Het heldere licht dat vanaf de punt van de i500 wordt geprojecteerd is niet 
schadelijk voor de ogen. U moet echter niet direct naar het heldere licht kijken of 
de lichtstraal in de ogen van anderen richten. Over het algemeen kunnen intense 
lichtbronnen ervoor zorgen dat de ogen broos worden en is de kans op secundaire 
blootstelling groot. Net als bij andere intense lichtbronnen kunt u een tijdelijke 
vermindering van de gezichtsscherpte, pijn, ongemak of een visuele beperking 
ervaren, waardoor het risico op secundaire ongevallen toeneemt.
Disclaimer voor risico's met betrekking tot patiënten met epilepsie 
De Medit i500 mag niet worden gebruikt bij patiënten bij wie epilepsie is 
vastgesteld vanwege het risico op aanvallen en letsel. Om dezelfde reden mag het 
tandheelkundige personeel dat de diagnose epilepsie heeft gekregen, Medit i500 
niet gebruiken.

Het i500-systeem is niet ontworpen voor gebruik in de buurt van brandbare 
vloeistoffen of gassen, of in omgevingen met hoge zuurstofconcentraties. 
Er bestaat explosiegevaar als u het i500-systeem gebruikt in de buurt van 
ontvlambare anesthetica.

Gebruik het i500-systeem niet bij patiënten met pacemakers en ICD-apparaten. 
Controleer de instructies van elke fabrikant op storingen door randapparatuur, 
zoals computers die met het i500-systeem worden gebruikt.

▪

▪

▪

▪

▪
▪
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5 Specificaties

Modelnaam i500

Rating +9V  4A

DC Adapter 

Modelnaam ATM036T-P090

Ingangsspanning Universeel 100~240 Vac / 50~60 Hz, zonder schuifschakelaar

Output +9V / 4A

Afmetingen 
behuizing 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

EMI Conform EMI CE / FCC Klasse A, Geleiding & Straling 

Bescherming

OVP (overspanningsbeveiliging)

SCP (kortsluitbeveiliging)

OCP (stroompiekbeveiliging)

Bescherming 
tegen elektrische 
schok

Klasse I

Werking Constant

Handstuk

Afmetingen 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Gewicht 280g

Applied part Type BF

Power Hub

Afmetingen 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)

Gewicht 80g

Kalibratie-instrument

Afmetingen 165 x 55mm (H x Ø)

Gewicht 280 g
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5 Specificaties

Gebruiks- en opslagomstandigheden

Gebruiksomstandigheden

Temperatuur 18°C to 28°C

Luchtvochtigheid 20 to 75% relatieve vochtigheid  
(niet condenserend)

Luchtdruk 800 hPa to 1100 hPa

Opslagomstandigheden

Temperatuur -5°C to 45°C

Luchtvochtigheid 20 to 80% relatieve vochtigheid  
(niet condenserend)

Luchtdruk 800 hPa to 1100 hPa

Transportomstandigheden

Temperatuur -5°C to 45°C

Luchtvochtigheid 20 to 80% relatieve vochtigheid  
(niet condenserend)

Luchtdruk 620 hPa to 1200 hPa

Emissiegrenswaarden per omgeving

Omgeving Ziekenhuisomgeving

Geleidende en uitgestraalde RF-EMISSIES CISPR 11

Harmonische vervorming Zie IEC 61000-3-2

Spanningsfluctuaties en -flikkering Zie IEC 61000-3-3
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

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

Manufacturer
Fabrikant 

EU representative 
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1 Om denne veiledning

Konvensjonen i denne veiledningen
Denne veiledningsboka bruker forskjellige symboler for å fremheve viktig informasjon for 
å sikre korrekt bruk, forhindre personskade til brukeren og andre og forhindre skade på 
eiendom. Betydningen av symbolene som er brukt er beskrevet nedenfor.

ADVARSEL-symbolet indikerer informasjon som, hvis den blir ignorert, kan føre til middels 
risiko for personskade

ADVARSEL

FORSIKTIG-symbolet indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den blir ignorert, kan føre til 
en liten risiko for personskade, materielle skader eller skade på systemet.

FORSIKTIG

TIPS-symbolet indikerer hint, tips og tilleggsinformasjon for optimal drift av systemet.

TIPS

2 Innledning og oversikt

2.1	 Tiltenkt bruk
i500-systemet er en dental 3D-skanner ment å brukes til registrering av 
topografiske egenskaper hos tenner og omgivende vev digitalt. I500-systemet 
produserer 3D-skanninger for bruk i datamaskinassistert design og produksjon av 
tannrestaureringer.

i500 systemet skal også brukes til full bueskanninger men forskjellige faktorer(intraoral 
miljø, operatørens kompetanse, og laboratoriearbeidsflyt) kan dermed påvirke 
sluttresultatene. 

2.2	 Angivelse til bruk

i500-systemet skal brukes på pasienter som trenger 3D-skanning for tannbehandlinger 
som:

▪      Enkelt tilpasset distanse
▪      Innlegg & Pålegg
▪      Singel krone
▪      Finer
▪      3 enhet implantasjonsbro
▪      Opp til 5 enhet bro
▪      Kjeveortopedi
▪      Implantguide
▪      Diagnose model
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I500-systemet er ikke ment å brukes til å lage bilder av den indre strukturen i tenner eller 
den bærende skjelettstrukturen.

i500-systemet er designet for bruk av personer med profesjonell kunnskap innen 
tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.
Brukeren av i500-systemet er alene ansvarlig for å avgjøre om denne enheten er egnet 
for en spesiell pasienttilfelle eller omstendigheter.
Brukeren er alene ansvarlig for nøyaktighet, fullstendighet og tilstrekkelighet av alle data 
som er lagt inn i i500-systemet og den medfølgende programvaren. Brukeren har til å 
kontrollere riktigheten og nøyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
i500-systemet må brukes i samsvar med den medfølgende brukerveiledning.
Feil bruk eller håndtering av i500-systemet vil annullere garantien, hvis det finnes. Hvis 
du trenger ytterligere informasjon om riktig bruk av i500-systemet, kan du kontakte din 
lokale distributør.
Brukeren har ikke lov til å endre det i500 systemet.

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

2.3	 Kontraindikasjoner

2.4	 Operatørens kompentanse

2.5 Symbols

No Symbol Description

01 Enhets serie nummer

02 Produksjonsdato

03 Produsent

04 Forsiktighet

05 Advarsel

06 Instruksjoner for brukerveiledning

07 Det offisielle merket av Europe Sertifikat

08 Autorisert representant av den  Europeiske Samfunnet

09 Type påført del

10 WEEE Bemerkning
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11 Reseptbruk (U.S.A)

12 MET bemerkning

13 AC

14 DC

15 Beskyttelsesjord (jord)

2.6	 i500 Componenteroversikt

No Element Mengde Utseende

01 i500 Håndstykke +  Strøm Hub 1ea  

02 i500 Håndstykke Dekke 1ea

03 Gjenbrukbart tips 4ea

04 Gjenbrukbart tips 1ea

05 Skrivebordsvugge 1ea

06 Veggfesteholder 1ea

07 USB 3.0-kabel 1ea

08 Medisinsk adapter + 
strømledning 1sett

09
USB-minne (forhåndsinnlastet 

med programvare for 
innsamling av bilder)

1ea

10 Brukerveiledning 1ea

2 Innledning og oversikt
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2.7.1	 Grunninnstillinger for i500

①②

③

④

⑤

②  Koble medisinsk  
	 adapter til strøm hub

①   Koble den USB 3.0  
	 kabel til Strøm Hub

2.7	 Sette opp den i500 enhet 

③  Koble strømledningen  
	 til den medisinske  
	 adapteren

④  Koble strømledningen  
	 til en strømkilde

⑤  Koble den USB 3.0  
	 kabel til PCen
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Vent til USB-tilkoblingindikatoren blir blå.

Slå på i500

Trykk på powerknappen på i500.

Slå på i500
Trykk og hold den powerknappen på i500 i 3 sekunder.

2.7.2	 Plassering på stasjonær vugge 2.7.3	 Installasjon av veggfesteholder

3 Oversikt over programvare for bildeinnsamling

Bildeinnlastingen programvare gir et brukervennlig grensesnitt arbeidende digitalt 
opptak topografiske egenskaper ved tennene og omgivende vev ved hjelp av i500 
system. 

3.1	 Innledning

2 Innledning og oversikt
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3.2.1	 Systemkrav

3.2 Installasjon

Bærbar PC Desktop PC

CPU Mer enn Intel Core i7-8750H Mer enn Intel Core i7-8700K

RAM Mer enn 32 GB Mer enn 32 GB

Grafikk Mer enn Nvidia Geforce GTX 1060 Mer enn Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

Bruk PC og skjerm med IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikat

3.2.2	 Installasjon veiledning
① Kjør Medit_iScan_X.X.X.X.exe ②  Velgspråk og trykk på “Neste”

③ Velg installasjonsvei. ④ Les den “Lisensavtale” forsiktig før du  
	 sjekker “Jeg godtar lisensen” og trykker på  
	 Installer  
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⑤   Det kan ta opptil flere minutter å  
	 fullføre installasjonsprosessen. Ikke  
	 lukk PCen før installasjonen er fullført.

⑦	 Hvis skanneren er tilkoblet, kan du koble skanneren fra PC-en ved å fjerne USB-kabelen.

⑥  Etter at installasjon er fullført, gjenstart  
	 Pcen din for å sikre optimal  
	 programdrift.

3 Oversikt over programvare for bildeinnsamling

4 Vedlikehold

4.1	 Kalibrering

Periodisk kalibrering er nødvendig for å produsere presise 3D-modeller.

Du skal gjøre kalibrering når: 

FORSIKTIG
Vedlikehold av utstyr skal bare utføres av en MEDIT-ansatt eller et MEDIT-sertifisert 
selskap eller personell.
Generelt sett er ikke brukerne pålagt å utføre vedlikeholdsarbeid på i500-systemet i 
tillegg til kalibrering, rengjøring og sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og annet 
regelmessig vedlikehold er ikke nødvendig.

Kvaliteten på 3D-modellen er ikke pålitelig eller nøyaktig sammenlignet med de tidligere 

▪

▪

▪
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Kalibreringspanelet er en delikat komponent. Ikke berør panelet direkte. 
Sjekk kalibreringspanelet hvis kalibreringsprosessen ikke utføres korrekt. Hvis 
kalibreringspanelet er forurenset, kan du kontakte tjenesteleverandøren.

Vi anbefaler å utføre kalibreringen med jevne mellomrom.
Du kan st i l le  inn ka l ibrer ingsper ioden v ia  Meny> Innst i l l inger> 
Kalibreringsperiode (dager). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.

4.2	 Rengjøring, desinfisering, steriliseringsprosedyre 

4.2.1	 Gjenbruktbar tips

Det gjenbrukbare tips er delen som settes inn i pasientens munn under skanning. 
Tipsen kan brukes på nytt i et begrenset antall ganger, men må rengjøres og 
steriliseres mellom pasienter for å unngå krysskontaminering.

Tipset skal rengjøres manuelt ved hjelp av desinfiseringsløsning. Etter rengjøring og 
desinfisering, inspiser speilet inne i tipset for å sikre at det ikke er flekker eller blekker. 
Gjenta rengjøring og desinfeksjonsprossesen hvis nødvendig.
Tørk speilet forsiktig med et papirhåndkle.
Sett tipset inn i en papirsteriliseringspose og forsegle den, og sørg for at den er lufttett. 
Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
Steriliser den innpakkede tipset i en autoklav med følgende forhold:
Ved 121°C (249.8°F) for 30 minutter, og 15 minutters tørkeperiode
Bruk et autoklaveprogram som tørker det innpakkede tipset før du åpner autoklaven.

▪

▪

▪

▪

▪

resultatene.
Miljøforhold som f.eks. temperatur har endret seg.
Kalibreringsperioden er utløpt.
Du kan stille inn kalibreringsperioden i menyen> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager)

▪
▪

Slik kalibrerer du i500

Slå på i500 og start programvaren for innsamling av bilder.
Kjør kalibreringsveiviseren fra Meny> Innstillinger> Kalibrering
Forbered kalibreringsverktøyet og i500-håndstykket.
Drei skiven på kalibreringsverktøyet til posisjon 1 .
Sett håndstykket i kalibreringsverktøyet.
Klikk "Neste" for å starte kalibreringsprosessen.
Når kalibreringsverktøyet er montert ordentlig i riktig posisjon, vil systemet automatisk 
hente dataene på plassering 1 .
Når datainnsamlingen er fullført på posisjon 1 , vri hjulet til neste posisjon.
Gjenta trinnene for posisjonene 2 - 8  og den SISTE  posisjonen.
Når datainnsamling er fullført på den SISTE  posisjon, vil systemet automatisk beregne og 
vise  kalibrering resultater.

▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪
▪
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Rengjør tipset umiddelbart etter bruk, med såpevann og en børste. Vi anbefaler 
å bruke en mild oppvaskmiddel. Forsikre deg om at speilet på tipset er helt 
rent og flekkfritt etter rengjøring. Hvis speilet virker flekkete eller tåkete, gjenta 
rengjøringsprosessen og skyll grundig med vann. Tørk speilet forsiktig med et 
papirhåndkle.
Desinfiser tipset ved å bruke Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Se veiledning for 
Wavicide-01 Solution for riktig bruk.
Etter 45 til 60 minutter, fjern tipset fra desinfeksjonsmidlet og skyll grundig.
Bruk en sterilisert og ikke-slipende klut for å tørke speilet og tipset forsiktig.

▪

▪

▪
▪

4.2.2	 Desinfeksjon og sterilisering

4.2.3	 Speil

4.2.4	 Håndstykke

Tilstedeværelsen av urenheter eller flekker på tippspeilet kan føre til dårlig 
skanningskvalitet og generelt en dårlig skanneopplevelse. I en slik situasjon bør du 
rengjøre speilet ved å følge trinnene nedenfor:

Etter behandling må du rengjøre og desinfisere alle andre overflater på håndstykket, 
bortsett fra skannerfronten (optisk vindu) og ende (lufteventilasjonshull).
Rengjøring og desinfisering må gjøres når enheten er slått av. Bruk enheten bare etter 
at den er helt tørr.

4 Vedlikehold

FORSIKTIG
Speilet i tipsen er en delikat optisk komponent som bør håndteres med forsiktighet for å 
sikre optimal skanningskvalitet. Vær forsiktig så du ikke klør eller flekker, da skader eller 
pletter kan ha innvirkning på innhentede data.
Forsikre deg om at du alltid pakker tipset før du autoklaverer. Hvis du autoklaverer et 
utsatt tips, vil dette føre til flekker i speilet som ikke kan fjernes. Se i autoklavehåndboken 
for mer informasjon.
Nye tips må rengjøres og steriliseres / autoklaveres før de brukes første gang.
Scanner tips can be re-sterilized up to 50 times and must thereafter be disposed as 
described in the disposal section (4.3).
Medit er ikke ansvarlig  for skader inkludert forvrengning, sverting osv.

Koble skannertipset fra i500 håndstykket.
Hell alkohol på en ren klut eller vattpinne og tørk speilet. Sørg for å bruke alkohol som er 
fri for urenheter, eller det kan flekker i speilet. Du kan bruke enten etanol eller propanol 
(etyl- / propylalkohol).
Tørk speilet tørt med en tørr, lofri klut.
Forsikre deg om at speilet er fritt for støv og fibre. Gjenta rengjøringsprosessen hvis 
nødvendig.

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪
▪
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Slå av enheten ved bruk av powerknappen.
Koble alle kablene fra strømhub.
Fest håndstykkdekselet foran på skanneren.
Hell desinfeksjonsmidlet på en myk, lofri og ikke slitende klut.
Tørk av skannerflaten med kluten
Tørk overflaten med en ren, tørr, lofri og ikke slitende klut.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

Anbefalt rengjørings- og desinfiseringsløsning:
Denaturert alkohol (også etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc / Vol.
Den generelle prosedyren for rengjøring og desinfisering er følgende:

4.2.5	 Andre komponenter

FORSIKTIG

FORSIKTIG

FORSIKTIG

FORSIKTIG

Ikke rengjør håndstykket når enheten er slått på, da væsken kan komme inn i 
skanneren og forårsake funksjonsfeil.
Bruk enheten etter at den er helt tørt.

▪

▪

Kjemiske sprekker kan vises hvis feil rengjørings- og desinfiseringsløsninger brukes 
under rengjøring.
Hell rengjørings- og desinfiseringsløsningen på en myk, lofri og ikke slitende klut. 
Tørk av komponentoverflaten med kluten.
Tørk overflaten med en ren, tørr, lofri og ikke slitende klut.

Kjemiske sprekker kan vises hvis feil rengjørings- og desinfiseringsløsninger brukes 
under rengjøring.

Skannertipset må steriliseres før avhending.
Steriliser tipset ifølge beskrivelsen under 4.2.1.
Kast skannertipset slik du gjør for noe annet klinisk avfall.
Andre komponenter er designet for å samsvare med følgende direktiver:
RoHS, begrensning av bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr. 
(2011/65 / EU)
WEEE, direktiv om avfall av elektrisk og elektronisk utstyr. (2012/19 / EU)

▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪
▪
▪

▪

4.3	 Avhending 
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Programvaren for innsamling av bilder sjekker automatisk etter oppdateringer når 
programvaren er i drift.
Hvis det kommer en ny versjon av programvaren, vil systemet automatisk laste den 
ned.

▪

▪

USB 3.0-kabelen som er koblet til strøm hub, er den samme som en vanlig USB-
kabelkontakt. Imidlertid kan det hende at enheten ikke fungerer normalt hvis en 
vanlig 3.0 USB-kabel brukes med i500.
Kontakten som leveres med strøm hub er designet spesielt for i500 og skal ikke 
brukes sammen med andre enheter.
Hvis produktet har blitt lagret i kalde omgivelser, må du gi deg tid til å justere 
temperaturen i miljøet før bruk. Hvis det brukes umiddelbart, kan det forekomme 
kondens som kan skade de elektroniske delene i enheten.
Forsikre deg om at alle komponentene som leveres er fri for fysisk skade. Sikkerhet 
kan ikke garanteres hvis det er fysisk skade på enheten.
Før du bruker systemet, må du kontrollere at det ikke er problemer som fysisk skade 
eller løse deler. Hvis det er synlige skader, må du ikke bruke produktet og kontakte 
produsenten eller din lokale representant.
Kontroller i500 karosseriet og tilbehøret for skarpe kanter.
Når den ikke er i bruk, skal i500 holdes montert på et bordstativ eller 

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

4.4	 Oppdatering for programvare for bildeinnsamling 

5.1 Grunnleggende om systemet

4 Vedlikehold

5 Sikkerhetsveiledning

Følg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledning for å forhindre 
skader på mennesker og utstyr. Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og 
FORSIKTIG når det fremheves forsiktighetsmeldinger.
Les og forstå nøye retningslinjene, inkludert alle forsiktighetsmeldinger som ordene 
ADVARSEL og FORSIKTIG. For å unngå personskade eller skade på utstyret, må du følge 
nøye sikkerhetsretningslinjene. Alle instruksjoner og forholdsregler som er spesifisert 
i sikkerhetshåndboken, må overholdes for å sikre riktig funksjonalitet av systemet og 
personlig sikkerhet.
i500-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er opplært til å bruke 
systemet. Bruk av i500-systemet til noe annet formål enn den tiltenkte bruken som 
beskrevet i avsnitt "2.1 Tiltenkt bruk" kan føre til personskade eller skade på utstyret. 
Vennligst håndter i500-systemet i henhold til retningslinjene i sikkerhetshåndboken.

FORSIKTIG
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Før du buker ditt i500 system på pasienter:

ADVARSEL

ADVARSEL

veggmonteringsstativ.
Ikke installer bordstativet på en skrå overflate.
Ikke plasser gjenstander på i500-kroppen.
Ikke plasser i500 på noen oppvarmet eller våt overflate.
Ikke blokker lufthullene som ligger på baksiden av i500-systemet. Hvis utstyret 
overopphetes, kan i500-systemet fungere eller slutte å fungere.
Ikke søl væske på i500-enheten.
Ikke trekk eller bøy kabelen som er koblet til i500.
Plasser alle kablene forsiktig slik at du eller pasienten ikke løper eller blir fanget i 
kablene. Eventuell trekkspenning på kablene kan forårsake skade på i500-systemet.
Plasser alltid strømledningen til i500-systemet på et lett tilgjengelig sted.
Følg alltid produktet og pasienten mens du bruker produktet for å sjekke om det er 
unormalt.
Hvis du slipper i500-tipset på gulvet, ikke forsøk å bruke den igjen. Kast tipset 
øyeblikkelig, da det er fare for at speilet festet til tipset kan ha blitt løsnet.
På grunn av sin skjøre natur, bør i500 tips behandles med omhu. For å forhindre 
skade på tuppen og det indre speilet, må du være forsiktig med å unngå kontakt med 
pasientens tenner eller restaureringer.
Hvis i500 slippes på gulvet eller hvis enheten er påkjørt, må den kalibreres før 
bruk. Hvis instrumentet ikke klarer å koble seg til programvaren, må du kontakte 
produsenten eller autoriserte forhandlere.
Hvis utstyret ikke fungerer som det skal, for eksempel med nøyaktige problemer, må 
du slutte å bruke produktet og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.
Installer og bruk bare godkjente programmer for å sikre riktig funksjonalitet i i500-
systemet.

Du burde ha blitt opplært til å bruke systemet, eller du burde ha lest og forstått 
denne brukerhåndboken fullt ut.
Du bør være kjent med sikker bruk av i500-systemet som beskrevet i denne 
brukerveiledning.
Før bruk eller etter endring av innstillinger, bør brukeren sjekke at livebildet vises 
riktig i kameraets forhåndsvisningsvindu.

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

5.2	 Riktig Trening 

5.3	 I tilfelle utstyrsfeil
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5 Sikkerhetsveiledning

Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken med det samme.
Koble enheten fra PC-en og se etter feil.
Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.
Endringer i i500-systemet er forbudt ved lov, da de kan kompromittere sikkerheten 
for brukeren, pasienten eller en tredjepart.

▪
▪
▪
▪

Hvis i500-systemet ikke fungerer som det skal, eller hvis du mistenker at det er et 
problem med utstyret:

ADVARSEL

ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker 
når:
Håndtering og skifting av tipset.
Bruk av i500 systemet på pasienter. 
Berører i500-systemet
Hovedeenheten til i500 og det optiske vinduet skal holdes rent til enhver tid. Før du 
bruker i500-skanneren på en pasient, må du huske å:
Desinfisere i500 systemet
Bruke sterilisert tips

i500-systemet er en klasse I-enhet.
For å forhindre elektrisk støt, må i500-systemet bare kobles til en strømkilde med 
en beskyttende jordtilkobling. Hvis du ikke klarer å sette den i500-leverte kontakten 
i hoveduttaket, må du kontakte en kvalifisert elektriker for å skifte ut støpselet eller 
stikkontakten. Ikke prøv å omgå disse sikkerhetsretningslinjene.
i500-systemet bruker bare RF-energi internt. Mengden RF-stråling er liten og 
forstyrrer ikke den omgivende elektromagnetiske strålingen.
Det er fare for elektrisk støt hvis du prøver å få tilgang til innsiden av i500-systemet. 
Bare kvalifisert servicepersonell skal få tilgang til systemet.
Ikke koble i500-systemet til en vanlig strømledning eller skjøteledning, da disse 
tilkoblingene ikke er like sikre som jordede uttak. Unnlatelse av å overholde disse 
sikkerhetsretningslinjene kan føre til følgende farer:
Den totale kortslutningsstrømmen for alt tilkoblet utstyr kan overstige grensen som 
er spesifisert i EN / IEC 60601-1.
Impedansen til jordforbindelsen kan overstige grensen som er spesifisert i EN / IEC 
60601-1.

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

5.4	 Hygiene 

5.5	 Elektrisk sikkerhet
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Den I500 systemet beregner et sterkt lys fra dets tuppen under skanning.
Det sterke lyset som kommer fra tuppen av i500 er ikke skadelig for øynene. 
Imidlertid bør du ikke se direkte på det sterke lyset eller sikte lysstrålen inn i andres 
øyne. Generelt kan intense lyskilder føre til at øynene blir sprø, og sannsynligheten 
for sekundær eksponering er høy. Som med andre intense eksponeringer for lys 
kilder, kan du oppleve midlertidig reduksjon i synsskarphet, smerter, ubehag eller 
synshemming, noe som øker risikoen for sekundære ulykker.
Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsy
Medit i500 skal ikke brukes på pasienter som har fått diagnosen epilepsi på grunn av 
risikoen for anfall og skader. Av samme grunn bør tannhelsepersonell som har fått 
diagnosen epilepsi ikke bruke Medit i500.

i500-systemet er ikke designet for å brukes i nærheten av brennbare væsker eller 
gasser, eller i miljøer med høye oksygenkonsentrasjoner.
Det er fare for eksplosjon hvis du bruker i500-systemet i nærheten av brennbare 
bedøvelsesmidler.

Ikke plasser væsker som drikkevarer nær i500-systemet, og unngå å søle væske på 
systemet.
Kondens på grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan forårsake 
fuktighetsopphopning i i500-enheten, noe som kan skade systemet. Før du 
kobler i500-systemet til en strømforsyning, må du huske å holde i500-enheten i 
romtemperatur i minst to timer for å forhindre kondens. Hvis kondens er synlig på 
produktoverflaten, bør i500 stå i romtemperatur i mer enn 8 timer.
Du bør bare koble i500-systemet fra strømforsyningen via strømkabelen.
Strålingsegenskapene til i500-systemet gjør det egnet for bruk i industri og sykehus. 
(CISPR 11 klasse A). Hvis i500-systemet brukes i et boligmiljø (CISPR 11 klasse B), kan 
det hende det ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvenskommunikasjon.
Før du kobler fra strømledningen, må du slå av strømmen på enheten ved hjelp av 
strømbryteren på hovedenheten.
Bruk bare strømadapteren som følger med sammen med i500. Bruk av andre 
strømadaptere kan føre til skade på systemet.
Unngå å trekke i kommunikasjonskablene, strømkablene osv. som brukes i i500-
systemet.

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

5.6	 Øyesikkerhet

5.7	 Eksplosjonsfare
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5 Sikkerhetsveiledning

ADVARSEL

Ikke bruk i500-systemet på pasienter med pacemaker og ICD-enheter.
Sjekk hver produsentes instruksjoner for forstyrrelse av perifere enheter, for 
eksempel datamaskiner som brukes med i500-systemet.

▪
▪

5.8	 Pacemaker og ICD interferensrisiko

Overholdelse av 
immunitetstest Samsvar Veiledning av elektromagnetisk miljø

Harmoniske utslipp  
IEC 61000-3-2 A

EUT er egnet for bruk i alle virksomheter, 
inkludert innenlandske virksomheter og de 

som er direkte tilknyttet det offentlige
strømforsyningsnett som leverer bygninger 

som brukes til hjemlige formål.

Spenningssvingninger / 
flimmerutslipp Samsvarer

EUT er egnet for bruk i alle virksomheter, 
inkludert innenlandske virksomheter og de 

som er direkte tilknyttet det offentlige
strømforsyningsnett som leverer bygninger 

som brukes til hjemlige formål.

RF Utslippene CISPR 11 - Gruppe 1
EUT bruker RF-energi bare for sine interne funksjoner.
Derfor er RF-utslippene svært lave og vil sannsynligvis ikke forårsake forstyrrelser i 
elektronisk utstyr i nærheten.

RF Utslippene CISPR 11 - Klasse A
EUT er egnet for bruk i alle virksomheter, inkludert innenlandske virksomheter og de 
som er direkte koblet til det offentlige lavspent strømforsyningsnettet som leverer 
bygninger som brukes til innenlandske formål.

Denne IT er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av EMT skal sørge for at den brukes i et slikt miljø.

6.1	 Elektromagnetiske utslippene

6 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet
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6.2	 Elektromagnetisk Immunitet

Denne EUT-en er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som spesifisert 
nedenfor. Kunden eller brukeren av i500-systemet skal sørge for at det brukes i en slik 
environment.

Gulv skal være av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulv er dekket med et 
syntetisk materiale, bør den relative fuktigheten være minst 30%

Elektrostatisk utladning (ESD) IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2 Test Nivå Overholdelsesnivå

± 8 kV contakt ± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, 
± 15 kV luft ± 8 kV contakt ± 15 kV luft

IEC 60601-1-2  Test Nivå Overholdelsesnivå

± 2 kV 100 kHz  repetisjonsfrekvens ± 2 kV 100 kHz  repetisjonsfrekvens

Strømkvaliteten på nettet bør være den i et typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø.
Elektrisk hurtig forbigående / sprengning IEC 61000-4-4

IEC 60601-1-2  Test Nivå Overholdelsesnivå

± 0.5 kV , ± 1 kV ± 1 kV

Strømkvaliteten på nettet bør være den i et typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø.
Overspenning linje-til-linje IEC 61000-4-5

IEC 60601-1-2  Test Nivå Overholdelsesnivå

± 0.5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV ± 2 kV

Strømkvaliteten på nettet bør være den i et typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø.
Overspenning linje-til-jord IEC 61000-4-5

Strømkvaliteten på nettet bør være den i et typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø. 
Hvis brukeren av EUT-bildeforsterkeren krever fortsatt drift under strømavbrytelse, 
anbefales det at EUT-bildeforsterkeren får strøm fra en avbruddsfri strømforsyning eller 
et batteri.

Spenningsdypp IEC 61000-4-11
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6 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

IEC 60601-1-2  Test Nivå Overholdelsesnivå

0 % UT; 0.5 syklus At 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 
225°, 270° and 315°

0 % UT; 1  syklus og 70 % UT; 25/30 
sykluser Enfase: ved 0°

0 % UT; 0.5  syklus At 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 
225°, 270° and 315°

0 % UT; 1  syklus og 70 % UT; 25/30 
sykluser Enfase: ved 0°

IEC 60601-1-2  Test Nivå Overholdelsesnivå

30 A/m 30 A/m

R a t i f i s e r t e  m a g n e t f e l t  f o r  k ra f t f re k v e n s  ( 5 0  /  6 0 H z )  I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 8 
Kraftfrekvensmagnetiske felt skal være på nivåer som er karakteristiske for et sted i et 
typisk kommersielt eller sykehusmiljø.

Ratifiserte kraftfrekvens magnetiske felt (50/60Hz) IEC 61000-4-8

der P er den maksimale utgående effektgraden til senderen i watt (W) i henhold til 
senderprodusenten og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr, inkludert kabler, skal ikke brukes 
nærmere noen del av EUT enn den anbefalte separasjonsavstanden beregnet ved å 
bruke ligningen nedenfor, i henhold til frekvensen til senderen.

Ledet RF IEC 61000-4-6

Anbefalt separasjonsavstand

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

IEC 60601-1-2 Test Nivå Overholdelsesnivå

0 % UT; 250/300 syklus 0 % UT; 250/300  syklus

Strømkvaliteten på nettet bør være den i et typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø. 
Hvis brukeren av EUT-bildeforsterkeren krever fortsatt drift under strømbrudd, 
anbefales det at EUT-bildeforsterkeren drives fra en avbruddsfri strømforsyning eller et 
batteri.

Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11
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Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av en undersøkelse av elektromagnetisk 
sted, skal være mindre enn samsvarsnivået i hvert frekvensområde.
Forstyrrelser kan forekomme i nærheten av utstyr merket med følgende symbol:

IEC 60601-1-2 Test Nivå Overholdelsesnivå

3 V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V i ISM bånder 
mellom 0,15 MHz og 

80 MHz 80 % AM ved 1 kHz

3 V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V i ISM bånder 
mellom 0,15 MHz og 80 MHz 80 % AM ved 1 

kHz

der P er den maksimale utgående effektgraden til senderen i watt (W) i henhold til 
senderprodusenten og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av en undersøkelse av elektromagnetisk 
sted, skal være mindre enn samsvarsnivået i hvert frekvensområde.
Forstyrrelser kan forekomme i nærheten av utstyr merket med følgende symbol:

IEC 60601-1-2  Test Nivå Overholdelsesnivå

3 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM ved 1 kHz 3 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM ved 1 kHz

Anbefalt separasjonsavstand

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr, inkludert kabler, skal ikke brukes 
nærmere noen del av EUT enn den anbefalte separasjonsavstanden beregnet ved å 
bruke ligningen nedenfor, i henhold til frekvensen til senderen.

Strålings RF IEC 61000-4-3
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7 Spesifikasjoner

Model Navn i500

Vurdering +9V  4A

DC Adapter

Model navn ATM036T-P090

Inngangsspenning Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz  inngang, uten skyvebryter

Utgang +9V / 4A

Dimensjoner 100 x 50 x 33mm (V x L x H)

EMI CE / FCC Klasse A,  Ledelse og stråling møtt

Beskyttelse

OVP ( Overspenningsbeskyttelse )

SCP ( Kortslutningsbeskyttelse )

OCP ( Overstrøm beskyttelse )

Beskyttelse mot 
elektrisk støt Klasse I

Driftsform Kontinuerlige

Håndstykke

Dimensjoner 264 x 44 x 54.5mm (V x L x H)

Vekt 280g

Påført del Type BF

Strøm Hub

Dimensjoner 109.5 X 37 X 19.8 mm (V x L x H)

Vekt 80g

Kalibreringutstyr

Dimensjoner 165 x 55mm (H x 0)

Vekt 280 g
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Drifts- og lagringsforhold

Driftstilstand

Temperatur 18°C til 28°C

Luftfuktighet 20 til 75%  relativ fuktighet (ikke-
kondenserende)

Lufttrykk 800 hPa til 1100 hPa

Lagringstilstand

Temperatur -5°C til 45°C

Luftfuktighet 20 til 80%  relativ fuktighet (ikke-
kondenserende)

Lufttrykk 800 hPa til 1100 hPa

Transporttilstand

Temperatur -5°C til 45°C

Luftfuktighet 20 til 75%  relativ fuktighet (ikke-
kondenserende)

Lufttrykk 620 hPa til 1200 hPa

Utslippsgrenser per miljø

Miljø Sykehusmiljø

Ledet og utstrålt RF Utslippene CIPR11

Harmonisk forvrenging Se   IEC 61000-3-2

Spenningsvinginger og flimmer Se   IEC 61000-3-3

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

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

Manufacturer
Producător

EU representative 
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1 Instrukcja ogólnie

Konwencja używana w niniejszej instrukcji
W instrukcji użyto symbole dla podkreślenia ważnych informacji, aby zapewnić prawidłowe 
używanie instrumentu, zapobiec okaleczeniom użytkownika i innych osób, oraz zapobiec 
uszkodzeniom mienia. Znaczenie symboli jest podane niżej.

Symbol OSTRZEŻENIE oznacza, że zignorowanie go może spowodować okaleczenie

OSTRZEŻENIE

Symbol UWAGA oznacza, że zignorowanie go może do pewnego stopnia spowodować 
ryzyko okaleczenia.  

UWAGA

Symbol RADY wskazuje na dodatkowe informacje ułatwiające optymalną operację systemu. 

RADY

2 Wprowadzenie i przegląd

2.1	 Zamierzone użycie
System i500 jest skanerem dentystycznym dla trójwymiarowego cyfrowego 
rejestrowania topograficznych charakterystyk zębów i otaczającej tkanki. System daje 
trójwymiarowe obrazy do użytku przy komputerowym projektowaniu i tworzeniu 
restoracji dentystycznych.

2.2	 WSKAZȮWKI UŻYCIA

System i500 powinien być używany dla pacjentów dla których potrzebne jest 
trójwymiarowe skanowanie w procesie dentystycznego leczenia, jak na przykład:

System i500 może być także używany do skanowania całych szczęk, lecz pewne czynniki 
(środowisko jamy ustnej, umiejętności operatora i przepływ pracy laboratorium) mogą 
wpływać na końcowy wynik. 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

Pojedyńczy wspornik 
Plomby
Pojedyńcze korony
Okleiny 
3 jednostkowe implantowane mosty 
Most do 5 jednostek
Ortodoncja 
Wskazówki do implantów
Model diagnostyczny
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2.3	 Przeciwwskazania

2.4	 Kwalifikacje operatora/użytkownika

2.5	 Symbole

Nr Symbol Opis

01 Numer seryjny przedmiotu

02 Data produkcji

03 Producent

04 Uwaga

05 Ostrzeżenie

06 Instrukcje dla użytkownika

07 Oficjalny znak Europejskiego Świadectwa

08 Autoryzowany przedstawiciel w Społeczności Europejskiej

09 Rodzaj użytej części

10 Znak określający sposób rozdysponowania

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

System i500 nie służy do tworzenia obrazów wewnętrznej struktury zębów lub 
wspierającego skieletu. 
System i500 nie ma zastosowania w przypadku braku większej ilości niż 4 
sąsiadujących zębów

System i500 jest zaprojektowany do używania przez osoby posiadające profesjonalną 
wiedzę w dziedzinie stomatologii i laboratoryjnej technologii dentystycznej. 
Użytkownik jest w pełni odpowiedzialny za decyzję czy przyrząd jest odpowiedni do 
użycia w szczególnym przypadku i w specyficznych warunkach pacjenta. 
Użytkownik jst w pełni odpowiedzialny za dokładność, kompletność i adekwatność 
wszystkich danych włożonych w system i500 i dostarczone oprogramowanie. 
Użytkownik musi sprawdzić poprawność i dokładność wyników i ocenić każdy 
pojedyńczy przypadek. 
System i500 musi być używany zgodnie z dołączoną do niego instrukcją. 
Niewłaściwe użytkowanie lub obsługa systemu i500 spowoduje unieważnienie 
gwarancji, jeśli ona istnieje. Proszę skontaktować się z lokalnym dystrybutorem jeśli 
potrzebne są dalsze informacje dotyczące użytkowania instrumentu
Modyfikowanie systemu i500 jest niedozwolone.
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11 Nakazane używanie (U.S.A.)

12 MET symbol elektronicznego elementu

13 Prąd zmienny

14 Prąd stały

15 Uziemienie

2.6	 Komponenty i500 

Nr Część Ilość Wygląd

01 i500 Skaner + kabel z 
gniazdkiem 1 szt.  

02 i500 Pokrywa rękojeści 1 szt

03 Końcówka wielokrotnego 
użycia 4 szt

04 Narzędzie do kalibrowania 
instrumentu 1 szt

05 Podstawka 1 szt

06 Uchwyt ścienny 1 szt

07 Kabel do USB 3.0 1 szt

08 Adaptor Medyczny + kabel 
elektryczny 1 komplet

09
Pamięć (USB załadowany 
oprogramowaniem dla 

uzyskania obrazu)
1 szt

10 Instrukcja dla użytkownika 1 szt

2 Wprowadzenie i przegląd
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2.7.1	 Podstawowe połączenie

①②

③

④

⑤

②  Włącz Adaptor  
	 Medyczny do  
	 gniazdka na kablu  
	 skanera

①   Włącz kabel USB 3.0  
	 do gniazdka na kablu  
	 skanera 

2.7	 Konfiguracja instrumentu i500

③  Włącz kabel zasilający  
	 do Adaptora  
	 Medycznego

④  Włącz kabel zasilający  
	 do źródła prądu

⑤  Włącz kabel USB 3.0  
	 do komputera 
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Trzymając wyłącznik naciśnięty zaczekaj na 
niebieskie światło wskazujące na połączenie 
USB

Włączenie i500

Naciśnij wyłącznik prądu na skanerze 
i500. 

Wyłączenie i500
Naciśnij wyłącznik prądu i500 i trzymaj naciśnięty przez 3 sekundy

2.7.2	 Położenie skanera na  
	 podstawce

2.7.3	 Instalacja ściennego uchwytu

3 Przegląd Oprogramowania Uzyskania Obrazu  

Program uzyskania obrazu dostarcza prosty w obsłudze system przyłączenia i500, dla 
numerycznego rejestrowania topograficznych charakterystyk zębów i otaczającej tkanki.

3.1	 Wprowadzenie 

2 Wprowadzenie i przegląd
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3.2.1	 Wymagania systemu

3.2	 Instalacja 

Laptop Komputer stacjonarny

CPU Powyżej Intel Core i7-8750H Powyżej Intel Core i7-8700K

RAM Powyżej 32 GB  Powyżej 32 GB

Graphic Powyżej Nvidia Geforce GTX 1060 Powyżej Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

Używaj computer i ekran poświadczone zgodnie z IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Wskazówka jak zainstalować program
① Rozpocznij Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe  

②  Wybierz język oprogramowania i naciśnij  
	 “Next”

③ Wybierz ścieżkę instalacji ④ Uważnie przeczytaj “License Agreement”  
	 zanim naciśniesz “I agree to the License ~”;  
	 później naciśnij Install
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⑤   Instalacja programu może trwać kilka  
	 minut. Nie wyłączaj komputera dopóki  
	 instalacja nie dobiegnie do końca.

⑥  Po zakończeniu instalowania ponownie  
	 uruchom computer aby zapewnić  
	 optymalne działanie programu.

3 Przegląd Oprogramowania Uzyskania Obrazu  

4 Obsługa I konserwacja 

4.1	 Kalibracja

Aby otrzymywać precyzyjny trójwymiarowy model, niezbędna jest okresowa kalibracja 
instrumentu.

Obsługa i konserwacja powinny być przeprowadzane przez pracownika MEDIT lub 
personel atestowany przez MEDIT.
Generalnie, użytkownicy nie potrzebują przeprowadzać prac konserwacyjnych oprócz 
kalibrowania systemu i500, czyszczenia i sterylizacji. Zapobiegawcze inspekcje i inne 
regularnie dokonywane prace konserwacyjne nie są potrzebne.

▪

▪

UWAGA

⑦   Jeśli scaner jest włączony, odłącz go od komputera rozłączając kabel USB.
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Kalibracji należy dokonywać gdy:

Płytka kalibracyjna jest delikatnym elementem. Nie dotykaj jej. Jeśli kalibracja 
nie jest dokonywana poprawnie, sprawdź płytkę. Jeśli jest zanieczyszczona 
skontaktuj się z naszym przedstawicielem. 

Zalecamy okresowe kalibrowanie instrumentu. Okres kalibracji można ustawić 
przez Menu > Settings > Calibration Period (Days). 
Ustawiony standardowo w programie okres kalibracji wynosi 14 dni.

Kalibrowanie i500 

4.2	 Procedura czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji

4.2.1	 Końcówka wielokrotnego użycia

Końcówka wielokrotnego użycia jest częścią wkładaną do ust pacjenta podczas 
skanowania. Jest ona używana ograniczoną ilość razy; wymaga czyszczenia i sterylizacji 
po każdym użyciu aby uniknąć przeniesienia możliwego skażenia.   

Jakość trójwymiarowego modelu nie jest wystarczająco dokładna lub          niezawodna 
w porównaniu z poprzednimi wynikami; 
Warunki otoczenia, takie jak np. temperatura, uległy zmianie;
Ubiegł okres ważności poprzedniej kalibracji;
Okres ważności kalibracji może być ustalony przez ustawienie w Menu > Settings > 
Calibration Period (Days).

Włącz i500 i uruchom program uzyskania obrazu; 
Rozpocznij Calibration Wizard z Menu > Settings > Calibration; 
Przygotuj narzędzie do kalibrowania instrumentu i skaner i500;
Ustaw wskazówkę narzędzia do kalibrowania do pozycji 1  ;
Włóż skaner i500 do narzędzia do kalibrowania instrumentu;
Naciśnij “Next” aby zacząć proces kalibracji; 
Jeśli narzędzie kalibracyjne jest zainstalowane poprawnie we właściwej pozycji, system 
automatycznie uzyska dane w pozycji 1 ; 
Gdy dane są kompletne w pozycji 1 , przesuń wskazówkę do następnej pozycji; 
Powtórz operację dla pozycji 2  ~ 8  i dla LAST  pozycji; 
Gdy program uzyskania danych jest kompletny w pozycji LAST  , system automatycznie 
obliczy i pokaże wynik kalibracji

Końcówka powinna być myta ręcznie z użyciem dezynfekującego roztworu. Po umyciu 
i dezynfekcji należy sprawdzić lustro i upewnić się że nie ma na nim smug lub plam. 
Jeśli potrzeba, powtórz process czyszczenia i dezynfekcji. Starannie wysusz lustro 
papierowym ręcznikiem. 

▪

▪
▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪
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Lustro w końcówce jest delikatnym optycznym komponentem, z którym należy 
obchodzić się bardzo ostrożnie, aby zapewnić optymalną jakość skanu. Bądź ostrożny 
aby nie zadrapać lub zamazać lustra gdyż każde uszkodzenie lub skaza może wpłynąć 
na uzyskane ze skanu dane.
Przed włożeniem do autoklawu upewnij się, że końcówka jest szczelnie zamknięta w 
woreczku. Jeśli autoklawowana końcówka nie jest zamknięta, na lustrze pojawią się 
plamy których nie będzie można usunąć. Przeczytaj instrukcję autoklawu po bliższe 
informacje. 
Nowe końcówki muszą być myte i sterylizowane przed pierwszym użyciem.
Końcówki skanera mogą być sterylizowan do 50 razy i później należy się ich pozbyć 
zgodnie z sekcją (4.3) rozdysponowanie.   
MEDIT nie odpowiada za uszkodzenia, włączając zniekształcenia, zaciemnienia itd.

▪

▪

▪
▪

▪

4.2.2	 Dezynfekcja i sterylizacja

4.2.3	 Lustro
Zanieczyszczenia lub smugi na lustrze mogą powodować złą jakość skanu i jego wyników.  
W tej sytuacji należy oczyścić lustro w następujący sposób:

4 Obsługa I konserwacja 

UWAGA

Włóż końcówkę do papierowego woreczka sterylizacyjnego i szczelnie zamknij, 
upewniając się, że jest zamknięty hermetycznie. Użyj woreczek z zaklejającym się 
wlotem, albo zaklejany na gorąco.
Sterylizuj zamkniętą w woreczku końcówkę w autoklawie w następujących warunkach:
W 121℃ (249.8°F) przez 30 minut i 15 minut okres suszenia.
Ustaw program autoklawu aby suszył zawiniętą końcówkę przed otwarciem autoklawu

Bezpośrednio po użyciu umyj końcówkę szczoteczką w wodzie z mydłem. Polecamy 
użycie łagodnego płynu do mycia naczyń. Upewnij się, że lustro w końcówce jest 
kompletnie czyste i bez plam. Jeśli jest zaplamione lub zamglone, powtórz process 
czyszczenia i wypłucz lustro starannie w wodzie. Wysusz starannie lustro papierowym 
ręcznikiem
Zdezynfekuj końcówkę używając Wavicide-01 przez 45 do 60 minut. Użyj roztwór 
Wavicide-01 zgodnie z instrukcją.
Po 45 do 60 minutach wyjmij końcówkę z roztworu i starannie wypłucz.
Użyj sterylizowaną nieabrazyjną tkaninę aby delikatnie wysuszyć lustro i końcówkę. 

Odłącz końcówkę wielokrotnego użycia od skanerai i500; 
Zwilż alkoholem nieabrazyjną tkaninę lub watę i wytrzyj lustro. Upewnij się że używasz 
alcohol bez zanieczyszczeń aby nie zaplamić lustra. Możesz użyć albo etanol albo 
propanol (etyl-propyl akohol).

▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
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Nie czyść skanera gdy instrument jest włączony, gdyż płyn może dostać się do wnętrza 
skanera i spowodować jego uszkodzenie.
Używaj instrument tylko gdy jest całkowicie suchy

Pęknięcia plastiku mogą się pojawić jeśli niewłaściwy roztwór jest używany do 
czyszczenia i dezynfekcji instrumentu.

Pęknięcia plastiku mogą się pojawić jeśli niewłaściwy roztwór jest używany do 
czyszczenia i dezynfekcji instrumentu.

▪

▪

▪

▪

4.2.4	 Skaner

4.2.5	 Inne komponenty

Po użyciu oczyść i zdezynfekuj wszystkie powierzchnie skanera, za wyjątkiem frontu i 
końca skanera (optyczne okno oraz otwór odpowietrznika).
Instrument musi być wyłączony w czasie czyszczenia i dezynfekcji. Używaj instrument 
tylko gdy jest całkowicie suchy. 

UWAGA

UWAGA

CAUTION

Zalecany roztwór do mycia i dezynfekcji: 
Denaturowany alkohol (alcohol etylowy - etanol) – zazwyczaj 60-70% Alk/Vol.
Generalnie stosowana jest następująca procedura mycia i dezynfekcji instrumentu: 

Wytrzyj lustro dokładnie suchą nieabrazyjną thaniną nie pozostawiającą włókien i pyłu.
Upewnij się że na lustrze nie pozostają pył lub włókna. Jeśli potrzeba, powtórz process 
czyszczenia.

Wyłącz instrument przyciskiem wyłącznika; 
Wyjmij wszystkie kable z gniazdka przy kablu skanera; 
Przyłącz pokrywę skanera do przodu skanera; 
Zwilż dezynfektantem miękką nieabrazyjną tkaninę nie pozostawiającą włókien; 
Wytrzyj powierzchnię skanera wilgotną tkaniną;
Wysusz powierzchnię czystą nieabrazyjną i nie pozostawiającą włókien tkaniną..

Zwilż dezynfekującym roztworem miękką, nieabrazyjną i nie pozostawiającą włókien 
tkaninę;
Wytrzyj powierzchnie wilgotną tkaniną;
Wysusz wytarte powierzchnie czystą, suchą, nieabrazyjną i nie pozostawiającą włókien 
tkaniną

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪
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Oprogramowanie Uzyskania Obrazu automatycznie sprawdza ważność programu i 
wyszukuje aktualizacje gdy system jest używany. 
Jeśli wydana jest nowa wersja programu, system automatycznie ją ładuje. 

Proszę dotrzymuj warunków zachowania bezpieczeństwa podanych w niniejszej 
instrukcji, aby zapobiec okaleczeniom i zniszczeniu sprzętu. Słowa OSTRZEŻENIE i UWAGA 
są używane aby podkreślić zapobiegawcze zalecenia. 
Starannie czytaj i przyjmuj wskazówki, włącznie z zapobiegawczymi zaleceniami 
poprzedzanymi słowami OSTRZEŻENIE oraz UWAGA. Aby uniknęć okaleczenia lub 
uszkodzenia sprzętu stosuj się ściśle do podanych zaleceń. Wszystkie instrukcje i 
przeciwwskazania przedstawione w niniejszych wytycznych muszą być przestrzegane aby 
zapewnić prawidłowe funkcjonowanie systemu i bezpieczeństwo osób.
System i500 powinien być używany przez kwalifikowanzch dentystów oraz techników 
dentystycznych którzy są wyszkoleni w używaniu tego systemu. Używanie systemu 
i500 dla innych celów niż podane w sekcji „2.1 Zamierzone Użycie” może spowodować 
okaleczenie lub uszkodzenie sprzętu. Proszę stosuj system i500 zgodnie ze wskazaniami 
bezpieczeństwa zawartymi w niniejszej instrukcji. 

4 Obsługa I konserwacja 

4.3	 Rozdysponowanie 

4.4	 Aktualizacje Programu Uzyskania Obrazu

Końcówka skanera musi być wysterylizowana przed rozdysponowaniem.
Sterylizuj końcówkę zgodnie z opisem w sekcji 4.2.1.
Rozdysponuj końcówkę skanera tak jak inne kliniczne odpady. 
Inne komponenty są zaprojektowane aby ich rozdysponowanie było zgodne z 
następującymi dokumentami:
RoHS, Restrykcje Używania Niektórych Niebezpiecznych Substancji w Sprzęcie 
Elektrycznym i Elektronicznym (Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances 
in Electrical and Electronic Equipment) (2011/65/EU).
Dyrektywy Dotyczące Odpadów ze Sprzętu Elektrycznego i Elektronicznego (WEEE, 
Waste Electrical and Electronic Equipment Directive) (2012/19/EU)

▪

▪
▪

▪

▪

UWAGA

5 Wskazówki Zachowania Bezpieczeństwa
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5.1	 Podstawowe zalecenia

Kabel USB 3.0 włączany do gniazdka kabla skanera jest taki sam jak zwyczajny kabel 
złącza USB. Jednak instrument może działać nieprawidłowo gdy standardowy kabel 
USB jest użyty z i500. 
Łącznik dostarczony z gniazdkiem kabla skanera jest zaprojektowany specjalnie dla 
i500 i nie powinien być używany z innym sprzętem. 
Jeśli instrument jest przechowywany w zimnym otoczeniu, pozwól przed użyciem aby 
dostosował się do lokalnej temperatury. Jeśli użyty jest natychmiast, kondensacja może 
spowodować uszkodzenie elektronicznych zespołów wewnątrz instrumentu.
Upewnij się że żaden z komponentów nie wykazuje widocznych  uszkodzeń. 
Bezpieczeństwo nie może być zapewnione gdy części są zniszczone.
Przed używaniem systemu sprawdź czy nie ma fizycznych uszkodzeń lub rozluźninych 
części. Jeśli widoczne są uszkodzenia nie używaj instrumentu lecz skontaktuj się z 
producentem lub lokalnym reprezentantem wytwórcy.
Sprawdź czy obudowa i500 i wszystkie akcesoria nie mają ostrych krawędzi. 
Gdy nie używany, skaner powinien być umieszczony na podstawce lub w ściennym 
uchwycie. 
Nie umieszczaj podstawki na pochyłej powierzchni. 
Nie umieszczaj żadnych przedmiotów na obudowie skanera.
Nie umieszczaj instrumentu na grzanej lob mokrej powierzchni. 
Nie zasłaniaj otworów wentylacyjnych na końcu skanera. Jeśli instrument się przegrzeje 
może funkcjonować wadliwie lub przestać działać.
Nie rozlewaj płynów na instrument.
Nie ciągnij ani nie zginaj kabli.
Starannie ułóż kable, aby pacjent nie potknął się o nie lub nie zaplątał się w nie. 
Ponadto, pociągnięcie za kabel może spowodować uszkodzenie instrumentu.
Zawsze umieszczaj kabel zasilający system w łatwo dostępnym miejscu.
Zawsze zwracaj uwagę na pacjenta i instrument gdy nim operujesz, zważając na 
nieprawidłowości.
Jeśli upuścisz końcówkę skanera i500 na podłogę, nie usiłuj używać ją nadal. 
Wyrzuć końcówkę natychmiast gdyż istnieje prawdopodobieństwo uszkodzenia lub 
przemieszczenia przymocowanego do niej lustra
Ponieważ końcówki są bardzo delikatne, powinny być one używane ostrożnie. Aby 
zapobiec uszkodzeniu końcówki i jej lustra, uważaj aby unikać kontaktu z zębami lub 
restoracjami pacjenta.
Jeśli instrument został upuszczony lub uderzony, musi być wykalibrowany przed 
dalszym użyciem. Jeśli instrument nie łączy się z programem, porozum się z 
producentem lub jego lokalnym przedstawicielem.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

UWAGA
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5 Wskazówki Zachowania Bezpieczeństwa

OSTRZEŻENIE

OSTRZEŻENIE

OSTRZEŻENIE

Przed używaniem systemu i500 na pacjentach: 
Powinieneś być przeszkolony w jego używaniu, lub powinieneś przestudiować i w 
pełni rozumieć niniejszą instrukcję.
Powinieneś dokładnie znać sposób bezpiecznego używania systemu, zgodnie z 
niniejszą instrukcją.
Przed użyciem oraz po zmianie ustawinia programu użytkownik powinien sprawdzić 
czy żywy obraz jest przedstawiony poprawnie w przeglądowym oknie kamery

Jeśli system nie działa bezbłędnie, lub podejrzewasz, że istnieje jakiś problem z 
urządzeniem:
Wyjmij natychmiast instrument z ust pacjenta i przestań używać skaner;
Odłącz urządzenie od komputera i sprawdź, szukając błędu; 
Porozum się z producentem lub jego lokalnym przedstawicielem.
Wprowadzanie modyfikacji do i500 jest prawnie zabronione, gdyż mogą one 
spowodować zagrożenie dla użytkownika, pacjenta, oraz innych osób.

Dotykasz końcówkę,
Używasz skaner i500 na pacjencie, 
Dotykasz system i500. 

system i500 jest zdezynfekowany 
końcówka jest wysterylizowana

▪
▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

Jeśli normalne działanie instrumentu zawodzi, jak np. problem z dokładnością, przestań 
go używać i skontaktuj się z producentem lub jego lokalnym przedstawicielem.
Aby zapewnić właściwe funkcjonowanie instrumentu, instaluj i używaj tylko uznane dla 
niego programy.

▪

▪

5.2	 Właściwe przeszkolenie

5.3	 Gdy instrument zawiedzie

5.4	 Higiena

Aby pracować w higienicznych warunkach, oraz dla bezpieczeństwa pacjenta, ZAWSZE 
miej na rękach czyste chirurgiczne rękawiczki gdy: 

Główne części systemu i500 i optyczne okno powinny być zawsze trzymane w czystości.
Przed użyciem skanera i500 na pacjencie upewnij się, że: 



187Intraoral Scanner i500

português

Polskie

OSTRZEŻENIE

System i500 jest aparatem Klasy I.
Aby uniknąć szoku elektrycznego system musi być włączony do źródła prądu 
posiadającego ochronne uziemienie. Jeśli wtyczka dostarczona z i500 nie pasuje 
do zasilającego gniazdka, skontaktuj się z kwalifikowanym elektrykiem aby zmienić 
wtyczkę lub gniazdko. Nie próbuj omijać tych zaleceń. 
System i500 używa radio-frekwencyjną energię tylko wewnątrz urządzenia. Ilość 
promieniowania jest niewielka i nie koliduje z promieniowaniem elektromagnetycznym 
otoczenia. 
Jeśli będziesz usiłował dostać się do wewnętrznych elementów aparatu, narażony 
będziesz na szok elektryczny. Do wnętrza systemu powinien dostawać się wyłącznie 
wykwalifikowany fabryczny personel obsługi. 
Nie włączaj systemu i500 do gniazdka zasilającego bez uziemienia, gdyż połączenie 
jest mniej bezpieczne niż uziemione. Nie zastosowanie się do tego zalecenia może 
narazić układ na następujące niebezpieczeństwo:
Prąd zwarcia wszystkich włączonych urządzeń może przekroczyć granice określone w 
EN/IEC 60601-1; 
Pozorna oporność uziemienia może przekroczyć granicę określoną w EN/IEC 60601-1. 
Nie umieszczaj płynów, jak np. napoje, w pobliżu system i500 i unikaj rozlania płynów 
na aparat.
Kondensacja pod wpływem zmian temperatury i wilgotności może spowodować 
zawilgocenie wnętrza aparatu i uszkodzenie układu. Przed włączeniem instrumentu 
do sieci electrycznej trzymaj go przez co najmniej dwie godziny w temperaturze 
pokojowej. Jeśli kondensacja jest widoczna na powierzchni instrumentu, powinien on 
być trzymany w temperaturze pokojowej przez co najmniej 8 godzin.
Instrument powinien być odłączany od sieci elektrycznej wyłącznie przez rozlączenie 
kabla instrumentu i zasilającego gniazdka sieci. 
Charakterystyka promieniowania aparatu i500 pozwala na używanie go w przemyśle 
i w szpitalach (CISPR 11 Klasa A). Używanie w otoczeniu mieszkalnym (CISPR 11 Klasa 
B) może nie zapewniać wystarczającego zabezpieczenia przeciwko zakłóceniom 
komunikacji radiowej. 
Przed odłączeniem kable zasilającego od sieci elektrycznej wyłącz instrument 
wyłącznikiem na skanerze.
Używaj wyłącznie adaptor dostarczony z aparatem i500. Użycie innego adaptora 
może spowodować uszkodzenie systemu.
Unikaj ciągnięcia za kable zasilania, komunikacji i wszystkie inne kable używane do 
operowania systemu.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

 

▪

▪

▪

▪

▪

5.5 	 Bezpieczeństwo wobec elektryczności
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5 Wskazówki Zachowania Bezpieczeństwa

5.6	 Bezpieczeństwo oczu

Światło to nie jest szkodliwe dla oczu, nie powinieneś jednak patrzeć na nie ani 
też kierować promienia w oczy innych osób. Generalnie mówiąc, jaskrawe światło 
powoduje, że soczewka oczna kruszeje i istnieje prawdopodobieństwo wtórnego 
narażenia wzroku. Podobnie jak z innymi źródłami intensywnego światła możesz 
doświadczyć tymczasowego zmniejszenia ostrości widzenia, niwygody, bólu, lub 
osłabienia wzroku, co może zwiększyć niebezpieczeństwo wypadku. 

OSTRZEŻENIE

System i500 emituje jaskrawe światło z końcówki wielokrotnego użycia. ▪

Zrzeczenie się odpowiedzialności za ryzyko pacjentów cierpiących na epilepsję. 
Medit i500 nie powinien być używany na pacjentach cierpiących na epilepsję, ze 
względu na ryzyko drgawek i okaleczenia. Dla tego samego powodu personel 
dentystyczny ze zdjagnozowaną epilepsją nie powinien pracować z aparatem i500

▪

5.7	 Niebezpieczeństwo wybuchu

5.8 	 Ryzyko kolizji z działaniem rozrusznika serca i innych wszczepionych  
	 instrumentów kardiologicznych

OSTRZEŻENIE

OSTRZEŻENIE

System i500 nie został zaprojektowany do używania w pobliżu łatwopalnych płynów i 
gazów, oraz w środowiskach o wysokiej koncentracji tlenu. 
Używanie aparatu i500 w pobliżu łatwopalnych środków znieczulających powoduje 
groźbę eksplozji. 

▪

▪

Nie używaj systemu i500 na pacjentach z rozrusznikami serca lub z innymi 
wszczepionymi instrumentami kardiologicznymi.
Sprawdź instrukcje każdego producenta na wpływ peryferyjnych komponentów, jak 
komputer, używanych z systemem i500 

▪

▪
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6 Specifications

Nazwa Modelu i500

Moc znamionowa +9V  4A

Adaptor Prądu Stałego 

Nazwa Modelu ATM036T-P090

Napięcie na wejściu Universalna 100~240 Vac / 50~60 Hz moc wejściowa, bez 
wyłącznika przesuwnego

Wyjście +9V / 4A

Wymiary obudowy 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

Electromagnetyczna 
Interferencja EMI CE / FCC Klasa A, przewodnictwo i promieniowanie uwzględnione

Ochrona

OVP (Ochrona Przed Nadmiernym Napięciem)

SCP (Ochrona Przed Zwarciem)

OCP (Ochrona Przed Nadmiernym Natężeniem )

Ochrona 
przed szokiem 
elektrycznym

Klasa I

Sposób operacji Ciągły

Skaner

Wymiary 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Waga 280g

Stosowana część Typ BF

Gniazdko Kabla Skanera

Wymiary 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)

Waga 80g

Narzędzie Kalibracyjne

Wymiary 165 x 55mm (H x Ø)

Waga 280 g
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Warunki Operowania i Przechowywania

Warunki 
operowania

Temperatura 18°C to 28°C

Wilgotność 20 to 75% wilgotności względnej  
(nie ma kondensacji)

Ciśnienie 
powietrza 800 hPa to 1100 hPa

Warunki 
przechowywania

Temperatura -5°C à 45°C

Wilgotność 20 to 80% wilgotności względnej  
(nie ma kondensacji)

Ciśnienie 
powietrza 800 hPa to 1100 hPa

Warunki 
transportu

Temperatura -5°C to 45°C

Wilgotność 20 to 80% wilgotności względnej (nie ma 
kondensacji)

Ciśnienie 
powietrza 620 hPa to 1200 hPa

Granica Emisji Przez Otoczenie

Otoczenie Szpitalne

Emisja Częstotliwości Radiowej 
przewodzona i  promieniowana CISPR 11

Zniekształcenie harmoniczne Patrz IEC 61000-3-2

Wahania napięcia i migotanie Patrz IEC 61000-3-3
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1 Sobre este guia 

Convenção neste guia 
Este guia do usuário utiliza vários símbolos para destacar informações importantes a 
fim de garantir o uso correto, evitar ferimentos ao usuário e a outros e evitar danos ao 
equipamento. Os significados dos símbolos utilizados estão descritos abaixo. 

O símbolo ATENÇÃO indica informações que, se ignoradas, podem resultar em risco médio 
de lesão corporal.

ATENÇÃO

O símbolo CUIDADO indica informações de segurança que, se ignoradas, podem resultar 
em risco leve de lesão corporal, danos materiais ou dano ao sistema.

CUIDADO

O símbolo DICAS aponta sugestões, dicas e informações adicionais para a melhor operação 
do sistema.

DICAS

2 Introdução e Informação Geral 

2.1	 Utilização Pretendida do Produto 
O sistema i500 é um scanner 3D odontológico projetado para registrar digitalmente 
as características topográficas dos dentes e tecidos adjacentes. O sistema i500 produz 
digitalizações em 3D para uso projetos assistidos por computador para criação e 
fabricação de restaurações dentárias.

2.2	 Indicações de uso

O sistema i500 deve ser usado em pacientes que necessitam de escaneamento 3D para 
tratamentos dentários, como: 

Pilar personalizado único 
Inlays e Onlays 
Coroa única
Faceta 
Ponte de implante de 3 unidades 
Ponte de até 5 unidades 
Ortodontia 
Guia de Implantes 
Modelo de diagnóstico 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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O sistema i500 não se destina a ser usado para criar imagens da estrutura interna dos 
dentes ou da estrutura esquelética de suporte. 
O sistema i500 não se destina a ser usado em casos com mais de quatro (4) espaços 
edêntulos subsequentes.

O sistema i500 foi projetado para uso por pessoas com conhecimento profissional em 
odontologia e tecnologia de laboratório dentário. 
O usuário do sistema i500 é o único responsável por determinar se este dispositivo é 
adequado ou não para determinado caso e circunstâncias específicas do paciente. 
O usuário é o único responsável pela precisão, integridade e adequação de todos os 
dados inseridos no sistema i500 e no software fornecido. O usuário deve verificar a 
exatidão e precisão dos resultados e avaliar cada caso individual. 
O sistema i500 deve ser usado de acordo com o manual do usuário que o acompanha. 
O uso ou manuseio inadequado do sistema i500 anulará sua garantia, caso ainda 
estiver dentro da garantia. Caso precise de informações adicionais sobre o uso 
adequado do sistema i500, entre em contato com o seu distribuidor local.
O usuário não está autorizado a modificar o sistema i500.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

2.3	 Contraindicações 

2.4	 Qualificações do Usuário Operador

2.5	 Símbolos

Não Símbolo Descrição

01 O número de série do produto

02 Data de fabricação

03 Fabricante

04 Cuidado

05 Atenção

06 Instruções para o Manual do Usuário

07 A marca oficial do Certificado Europeu

08 Representante Autorizado na Comunidade Europeia

09 Tipo de peça aplicada

10 REEE - Resíduos de Equipamentos Elétricos e Eletrônicos
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11 Uso mediante receita (EUA)

12 Certificado MET

13 AC

14 DC

15 Proteção de Aterramento (terra)

2.6	 Visão Geral dos Componentes do i500 

Não Item Qtd Aparência

01 Peça de mão i500 + Distribuidor 
de energia 1 unidade  

02 Tampa da peça de mão i500 1 unidade

03 Ponta reutilizável 4 unidades

04 Ferramenta de calibração 1 unidade

05 Suporte de mesa 1 unidade

06 Suporte para montagem na 
parede 1 unidade

07 Cabo USB 3.0 1 unidade

08 Adaptador médico + cabo de 
energia 1 conjunto

09
Memória USB (pré-carregada 
com o software de aquisição 

de imagens)
1 unidade

10 Guia do Usuário 1 unidade

2 Introdução e Informação Geral 
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2.7.1	 Configurações Básicas do i500 

①②

③

④

⑤

②  Conecte o adaptador médico  
	 ao distribuidor de energia

①   Conecte o cabo USB 3.0 ao  
	 distribuidor de energia

2.7	 Configurando o Dispositivo i500 

③  Conecte o fio elétrico  
	 ao adaptador médico

④  Conecte o fio elétrico a  
	 uma tomada

⑤  Conecte o cabo USB  
	 3.0 ao PC 
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Aguarde até o indicador de conexão USB ficar  
azul 

Ligue o i500

Pressione o botão liga/desliga do i500.  

Desligue o i500
Pressione e segure o botão liga/desliga do i500 por 3 segundos 

2.7.2	  Colocação no suporte mesa 2.7.3	  Instalação do suporte de parede

3 Visão Geral do Software de Aquisição de Imagens  

O software de aquisição de imagens oferece uma interface de trabalho fácil de usar para 
registrar digitalmente características topográficas dos dentes e tecidos circundantes 
usando o sistema i500. 

3.1	 Introdução 

2 Introdução e Informação Geral 
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3.2.1	 Requisitos do Sistema: 

3.2	 Instalação 

Laptop Desktop

CPU Intel Core i7-8750H ou superior Intel Core i7-8700K ou superior

RAM Mínimo de 32 GB  Mínimo de 32 GB

Gráfico Nvidia Geforce GTX 1060 ou superior Nvidia Geforce GTX 1060 ou superior

Sistema 
Operacional Windows 10 64-bit

Utilize PC e monitor com certificados IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Guia de Instalação

① Execute o Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe  

②  Selecione o idioma de configuração e  
	 clique em "Next"

③ Selecione o local de instalação ④ Leia o “Contrato de licença” com atenção  
	 antes de selecionar “Concordo com a  
	 licença” e clique em Instalar 
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⑤   O processo de instalação pode levar  
	 alguns minutos para concluir. Favor  
	 não desligar o PC até que a instalação  
	 esteja concluída.

⑥   Após a conclusão da instalação, reinicie  
	 o PC para garantir a operação  
	 adequada do programa

3 Visão Geral do Software de Aquisição de Imagens  

4 Manutenção 

4.1	 Calibração

A calibração periódica é necessária para produzir modelos 3D precisos.

É necessário executar a calibração quando: 

CUIDADO
A manutenção do equipamento deve ser realizada apenas por um funcionário da 
MEDIT ou por empresa ou funcionário certificado pela MEDIT. 
Em geral, os usuários não precisam fazer qualquer manutenção no sistema i500, além 
de calibração, limpeza e esterilização. Inspeções preventivas e outras manutenções 
regulares não são necessárias.

▪

▪

⑦   Se o scanner estiver conectado, desconecte-o do PC removendo o cabo USB.
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O painel de calibração é um componente delicado. Não toque no painel 
diretamente. Verifique o painel de calibração se o processo de calibração não for 
executado corretamente. Se o painel de calibração estiver contaminado, entre em 
contato com o seu provedor de manutenção.

É recomendada a realização periódica da calibração. 
O período de calibração pode ser definido em Menu > Configurações > Período de 
calibração (Dias). 
O período de calibração padrão é 14 dias.

Como calibrar o i500  

4.2	 Procedimento de Limpeza, Desinfecção, Esterilização 

4.2.1	 Ponta reutilizável 

A ponta reutilizável é a parte que se insere na boca do paciente durante a digitalização. 
A ponta é reutilizável por um número limitado de vezes, mas precisa ser limpa e 
esterilizada entre pacientes para evitar contaminação cruzada. 

A ponta deve ser limpa manualmente usando solução desinfetante. Após a limpeza 
e desinfecção, inspecione o espelho dentro da ponta para garantir que não haja 
manchas ou sujeira. 

▪

A qualidade do modelo 3D não é tão confiável ou precisa quanto os resultados 
anteriores. 
As condições ambientais, como temperatura, mudarem. 
O período de calibração houver expirado. 
O período de calibração pode ser definido em Menu> Configurações > Período de 
calibração (Dias)

Ligue o i500 e inicie o software de aquisição de imagens.
Execute o Assistente de calibração no Menu > Configurações > Calibragem 
Prepare a ferramenta de calibragem e a peça de mão i500. 
Gire o botão da ferramenta de calibragem para a posição 1  .
Coloque a peça de mão na ferramenta de calibragem.
Clique em “Próximo” para iniciar o processo de calibragem. 
Quando a ferramenta de calibragem estiver posicionada corretamente o sistema obterá 
automaticamente os dados na posição 1  . 
Quando a aquisição de dados estiver concluída na posição 1  , gire o dial para a 
próxima posição. 
Repita as etapas para as posições 2  ~ 8  e a última posição LAST  . 
Quando a aquisição de dados estiver concluída na última posição LAST  , o sistema 
calculará automaticamente e mostrará os resultados da calibragem.

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪
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O espelho encontrado na ponta é um delicado componente ótico que deve ser 
manuseado com cuidado para garantir uma ótima qualidade de digitalização. 
Cuidado para não arranhá-lo ou manchá-lo, pois danos ou manchas podem afetar os 
dados adquiridos.
Sempre embrulhe a ponta antes da esterilização. A esterilização de uma ponta 
exposta causará manchas no espelho que não poderão ser removidas. Consulte o 
manual da autoclave para obter mais informações.
Novas pontas precisam ser limpas e esterilizadas (autoclavagem) antes do primeiro 
uso.
As pontas do scanner podem ser reesterilizadas até 50 vezes e, posteriormente, 
devem ser descartadas conforme descrito na seção de descarte (4.3). 
A Medit não será responsável por nenhum dano, incluindo distorção, escurecimento 
etc.

▪

▪

▪

▪

▪

4.2.3	 Espelho
A presença de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode causar má qualidade 
de digitalização e dificultar o escaneamento. Em tal situação, limpe o espelho seguindo 
as etapas abaixo:

4.2.2	 Desinfecção e Esterilização

4 Manutenção 

CUIDADO

Repita o processo de limpeza e desinfecção, se necessário. 
Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.
Insira a ponta em uma bolsa de esterilização de papel e feche-a, certificando-se de 
que esteja hermética. Use uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.
Esterilize a ponta embrulhada em uma autoclave com as seguintes condições:
A 121℃ (249,8° F) por 30 minutos e 15 minutos de período de secagem
Utilize um programa de autoclave que seque a ponta embrulhada antes de abrir a 
autoclave.

Limpe a ponta imediatamente após o uso com água e sabão e uma escova. 
Recomendamos o uso de um detergente lava louças suave. Verifique se o espelho 
da ponta está completamente limpo e sem manchas após a limpeza. Se o espelho 
aparecer manchado ou embaçado, repita o processo de limpeza e o enxágue bem 
com água. Seque o espelho cuidadosamente com uma toalha de papel.
Desinfecte a ponta usando Wavicide-01 por 45 a 60 minutos. favor consultar o 
manual de instruções da Wavicide-01 Solution para seu uso adequado.
Após 45 a 60 minutos, remova a ponta da solução desinfetante e enxágue 
abundantemente.
Use um pano esterilizado e não abrasivo para secar delicadamente o espelho e a 
ponta.

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
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Desconecte a ponta do scanner da peça de mão i500.
Molhe um pano limpo ou cotonete com álcool e limpe o espelho. Certifique-se de 
usar álcool livre de impurezas, caso contrário o espelho poderá ficar manchado. 
Etanol ou propanol (álcool etílico/propílico) podem ser utilizados.
Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.
Verifique se o espelho está livre de poeira e fibras. Repita o processo se necessário.

▪
▪

▪
▪

Desligue o dispositivo usando o botão liga/desliga. 
Desconecte todos os cabos do distribuidor de energia. 
Coloque a tampa da peça de mão na frente do scanner. 
Despeje o desinfetante em um pano macio, sem fiapos e não abrasivo. 
Limpe a superfície do scanner com o pano.
Seque a superfície com um pano limpo, seco, sem fiapos e não abrasivo.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

4.2.4	 Peça de mão
Após o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superfícies da peça de mão, exceto 
a parte anterior (janela ótica) e posterior (orifício de ventilação do ar) do scanner. 
A limpeza e desinfecção devem ser feitas com o dispositivo desligado. Use o dispositivo 
somente depois que estiver completamente seco.

4.2.5	 Outros Componentes

Solução de limpeza e desinfecção recomendada: 

Álcool desnaturado (também conhecido como álcool etílico ou etanol) - tipicamente a 
60-70%.
Abaixo segue o procedimento geral de limpeza e desinfecção: 

 CUIDADO
Não limpe a peça de mão quando o dispositivo estiver ligado, pois o líquido pode 
entrar no scanner e causar mau funcionamento.
Use o dispositivo somente depois que estiver completamente seco.

▪

▪

 CUIDADO
Rachaduras químicas podem aparecer se soluções inadequadas de limpeza e 
desinfecção forem utilizadas.

▪

Despeje a solução de limpeza e desinfecção em um pano macio, sem fiapos e não 
abrasivo. 
Limpe a superfície do componente com o pano.
Seque a superfície com um pano limpo, seco, sem fiapos e não abrasivo.

▪

▪
▪
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4 Manutenção 

O software de aquisição de imagens verifica atualizações automaticamente quando o 
software está em operação.  
Quando uma nova versão do software for disponibilizada, o sistema fará o download 
automaticamente. 

Siga todos os procedimentos de segurança descritos neste guia do usuário para evitar 
ferimentos e danos ao equipamento. Este documento usa as palavras ATENÇÃO e 
CUIDADO ao destacar mensagens de precaução.

Leia atentamente as diretrizes, incluindo todas as mensagens de precaução precedidas 
pelas palavras ATENÇÃO e CUIDADO. Para evitar lesões corporais ou danos ao 
equipamento, siga rigorosamente as diretrizes de segurança. Todas as instruções e 
precauções especificadas no Guia de Segurança devem ser observadas para garantir o 
funcionamento adequado do sistema e a segurança pessoal.

O sistema i500 deve ser operado apenas por profissionais e técnicos da área de 
odontologia treinados no uso do sistema. A utilização do sistema i500 para qualquer 
outra finalidade que não seja o uso pretendido, conforme descrito na seção "2.1 
Utilização Pretendida do Produto", pode resultar em ferimentos ou danos ao 
equipamento. Manuseie o sistema i500 de acordo com as diretrizes do guia de 
segurança.

4.4	 Atualizações no software de aquisição de imagens 

5 Guia de Segurança 

 CUIDADO

4.3	 Descarte 

A ponta do scanner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta conforme descrito na seção 4.2.1. 
Descarte a ponta do scanner como qualquer outro resíduo clínico.
Outros componentes foram projetados para estar em conformidade com as 
seguintes diretivas: 
Diretiva RoHS - Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical 
and Electronic Equipment [Restrições no Uso de Certas Substancias Perigosas em 
Equipamentos Elétricos e Eletrônicos]. 2011/65/EU
Diretiva REEE - Resíduos de Equipamentos Elétricos e Eletrônicos. (2012/19/UE)

▪

▪
▪

▪

▪

 CUIDADO
Rachaduras químicas podem aparecer se soluções inadequadas de limpeza e 
desinfecção forem utilizadas.

▪
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O cabo USB 3.0 conectado ao Distribuidor de Energia é o mesmo conector de cabo USB 
comum. No entanto, o dispositivo pode não funcionar normalmente se um cabo USB 3.0 
comum for usado com o i500.  
O conector fornecido com  o Distribuidor de Energia foi projetado especificamente para o 
i500 e não deve ser usado com nenhum outro dispositivo. 
Se o equipamento foi armazenado em um ambiente frio, reserve um tempo para que o 
mesmo se ajuste a temperatura do ambiente antes de usá-lo. Se usado imediatamente, 
pode ocorrer condensação que pode danificar as partes eletrônicas dentro da unidade.
Verifique se todos os componentes fornecidos estão livres de danos físicos. A segurança 
não pode ser garantida se houver algum dano físico à unidade.
Antes de usar o sistema, verifique se não há problemas como danos físicos ou peças 
soltas. Se houver algum dano visível, não use o produto e entre em contato com o 
fabricante ou seu representante local. 
Verifique o corpo do i500 e seus acessórios quanto a bordas afiadas.
Quando não estiver em uso, o i500 deve ser mantido montado em um suporte de mesa 
ou de parede. 
Não instale o suporte de mesa em uma superfície inclinada. 
Não coloque nenhum objeto sobre a estrutura do i500.
Não coloque o i500 em qualquer superfície aquecida ou molhada. 
Não bloqueie as saídas de ar localizadas na parte traseira do sistema i500. Se o 
equipamento superaquecer, o sistema i500 poderá funcionar de forma inadequada ou 
parar de funcionar.
Não derrame líquido no dispositivo i500. 
Não puxe nem dobre o cabo conectado ao i500. 
Organize cuidadosamente todos os cabos para evitar que o profissional ou o paciente 
tropecem ou engatem nos cabos. Qualquer extensão dos cabos pode causar danos ao 
sistema i500. 
Coloque sempre o fio elétrico do sistema i500 em um local de fácil acesso. 
Sempre monitore o produto e o paciente enquanto estiver usando o equipamento para 
verificar se há anormalidades.
Se a ponta do i500 cair no chão, não tente reutilizá-la. Descarte a ponta imediatamente, 
pois existe o risco de o espelho preso à ponta ter sido desalojado.
Devido à sua natureza frágil, as pontas do i500 devem ser manuseadas com cuidado. Para 
evitar danos à ponta e ao espelho interno, tome cuidado para evitar o contato com os 
dentes ou restaurações dos pacientes.  
Se o i500 cair no chão ou se a unidade sofrer impacto, ela deverá ser calibrada antes 
do uso. Se o instrumento não se conectar com o software, consulte o fabricante ou 
revendedores autorizados.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

5.1	 Noções básicas do sistema 

CUIDADO 
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5 Guia de Segurança 

ATENÇÃO

5.2	 Treinamento adequado

Antes de usar o sistema i500 em pacientes: 
É necessário completar o treinamento para utilizar o sistema ou ler e compreender 
completamente este guia do usuário.
É preciso familiarizar-se com o uso seguro do sistema i500, conforme detalhado neste 
guia do usuário.
Antes de usar ou depois de alterar quaisquer configurações, o usuário deve verificar se a 
imagem ao vivo é exibida corretamente na janela de visualização da câmera do programa.

▪
▪

▪

▪

ATENÇÃO

5.3	 Em Caso de Falha do Equipamento

Se o seu sistema i500 não estiver funcionando corretamente ou se suspeitar que há um 
problema com o equipamento: 
Retire o dispositivo da boca do paciente e interrompa o uso imediatamente. 
Desconecte o dispositivo do PC e verifique se há erros.
Entre em contato com o fabricante ou revendedores autorizados. 
As modificações no sistema i500 são proibidas por lei, pois podem comprometer a 
segurança do usuário, paciente ou terceiros.

▪

▪
▪
▪
▪

ATENÇÃO

5.4	 Higiene

Ao manusear e substituir a ponta. 
Ao usar o scanner i500 em pacientes. 
Ao tocar o sistema i500. 

Desinfetar o sistema i500 
Usar uma ponta esterilizada

▪
▪
▪

▪
▪

Para assegurar condições higiênicas de trabalho e para segurança do paciente, use 
SEMPRE luvas cirúrgicas limpas:  

A unidade principal do i500 e sua janela ótica devem ser mantidas sempre limpas. 
Antes de usar o scanner i500 em um paciente, certifique-se de: 

Se o equipamento não funcionar normalmente e apresentar problemas de precisão, por 
exemplo, pare de usar o produto e entre em contato com o fabricante ou revendedores 
autorizados.
Instale e use apenas programas aprovados para garantir o funcionamento adequado do 
sistema i500.

▪

▪
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ATENÇÃO

5.5	 Segurança Elétrica

O sistema i500 é um dispositivo de classe I.
Para evitar choque elétrico, o sistema i500 deve ser conectado apenas a uma fonte de 
energia com uma conexão de aterramento de proteção. Caso não consiga inserir o 
plugue fornecido com o i500 na tomada principal, entre em contato com um eletricista 
qualificado para substituir o plugue ou a tomada. Não tente contornar essas diretrizes de 
segurança. 
O sistema i500 usa apenas energia de radiofrequência (RF) internamente. A quantidade 
de radiação de RF é baixa e não interfere na radiação eletromagnética ao seu redor. 
Existe o risco de choque elétrico ao se tentar acessar a parte interna do sistema i500. 
Somente técnicos qualificados devem acessar o sistema.
Não conecte o sistema i500 a um filtro de linha ou cabo de extensão comum, pois essas 
conexões não são tão seguras quanto as tomadas aterradas. O não cumprimento destas 
diretrizes de segurança pode resultar nos seguintes perigos:
A corrente total de curto-circuito de todos os equipamentos conectados pode exceder o 
limite especificado na EN / IEC 60601-1. 
A impedância da conexão terra pode exceder o limite especificado na EN / IEC 60601-1. 
Não coloque líquidos como bebidas perto do sistema i500 e evite derramar qualquer 
líquido no sistema.  
A condensação devido a mudanças de temperatura ou umidade pode causar acúmulo 
de umidade dentro da unidade i500, o que pode danificar o sistema. Antes de conectar 
o sistema i500 à rede elétrica, mantenha o dispositivo i500 em temperatura ambiente 
por pelo menos duas horas para evitar condensação. Se houver condensação visível na 
superfície do produto, o i500 deve ser deixado em temperatura ambiente por mais de 8 
horas.
O sistema i500 deve ser desconectado da rede elétrica apenas pelo fio elétrico. 
As características de radiação do sistema i500 o tornam adequado para uso na indústria 
e hospitais (CISPR 11 classe A). Se o sistema i500 for usado em um ambiente residencial 
(CISPR 11 classe B), ele pode não fornecer proteção adequada contra comunicações por 
radiofrequência.
Antes de desconectar o fio elétrico, desligue o dispositivo usando o interruptor na unidade 
principal.
Use apenas o adaptador de energia fornecido junto com o i500. O uso de outros 
adaptadores de energia pode resultar em danos ao sistema.
Evite puxar os cabos de comunicação, cabos de energia, etc. utilizados no sistema i500.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪
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5 Guia de segurança 

ATENÇÃO

ATENÇÃO

5.7	 Riscos de Explosão

5.8	 Risco de Interferência em Marca-passo e CDI

O sistema i500 não foi projetado para ser usado perto de líquidos ou gases inflamáveis ou 
em ambientes com alta concentração de oxigênio. 
Há risco de explosão caso o sistema i500 seja usado perto de anestésicos inflamáveis.

Não use o sistema i500 em pacientes com marca-passo e dispositivo CDI. 
Verifique as instruções de cada fabricante quanto à interferência de dispositivos 
periféricos, tais como computadores usados com o sistema i500.

▪

▪

▪
▪

ATENÇÃO

5.6	 Segurança ocular 

O sistema i500 projeta uma luz brilhante pela ponta durante a digitalização. 
A luz brilhante projetada da ponta do i500 não é prejudicial aos olhos. No entanto, não 
olhe diretamente para a luz brilhante nem aponte o feixe de luz para os olhos de qualquer 
indivíduo. Geralmente, fontes de luz intensa podem fragilizar os olhos e a probabilidade 
de exposição secundária é alta. Assim como ocorre com outras exposições intensas a 
fontes de luz, pode ocorrer uma redução temporária da acuidade visual, dor, desconforto 
ou deficiência visual, o que aumenta o risco de acidentes secundários.
Isenção de responsabilidade por riscos que envolvam pacientes com epilepsia 
O Medit i500 não deve ser usado em pacientes que foram diagnosticados com epilepsia 
devido ao risco de convulsões e lesões. Pelo mesmo motivo, a equipe odontológica 
diagnosticada com epilepsia não deve operar o Medit i500.

▪

▪
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6 Especificações

Nome do Modelo i500

Classificação +9V  4A

Adaptador de Energia 

Nome do modelo ATM036T-P090

Voltagem de entrada Entrada Universal de 100~240 Vac / 50~60 Hz, sem chave 
deslizante

Saída +9V / 4A

Dimensão do 
equipamento 100 x 50 x 33 mm (L x C x A)

EMI CE / FCC Classe A, Condução & Radiação atendida

Proteção

PCS (Proteção contra sobretensão)

PCCC (Proteção contra curto-circuito)

PCS (Proteção contra sobrecorrente)

Proteção contra Classe I

 choques elétricos Contínuo

Peça de mão

Dimensão 264 x 44 x 54,5 mm (L x C x A)

Peso 280g

Peça aplicada Tipo BF

Distribuidor de Energia

Dimensão 109,5 x 37 x 19,8 mm (L x C x A)

Peso 80g

Ferramenta de Calibragem

Dimensão 165 x 55 mm (A x Ø)

Peso 280 g
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6 Especificações

Condições de Operação e Armazenamento

Condições operacionais

Temperatura 18°C a 28°C

Umidade 20 a 75% de umidade relativa (sem 
condensação)

Pressão do ar 800 hPa a 1100 hPa

Condições de 
Armazenagem

Temperatura -5°C a 45°C

Umidade 20 a 80% de umidade relativa (sem 
condensação)

Pressão do ar 800 hPa a 1100 hPa

Condições de transporte

Temperatura -5°C a 45°C

Umidade 20 a 80% de umidade relativa (sem 
condensação)

Pressão do ar 620 hPa a 1200 hPa

Limites de emissão por ambiente

Ambiente Ambiente hospitalar

EMISSÕES RF conduzidas e irradiadas CISPR 11

Distorção harmônica Veja IEC 61000-3-2

Variações de tensão e oscilação Veja IEC 61000-3-3
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
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1 Despre acest ghid 

Legenda simbolurilor din acest ghid 
Acest manual de instrucțiuni folosește diferite simboluri pentru a sublinia informații 
importante cu scopul de a asigura folosirea corectă, a preveni accidente în cazul 
utilizatorului și al altora, și a preveni distrugeri materiale. Semnificațiile simbolurilor folosite 
sunt descrise mai jos. 

Simbolul de AVERTIZARE indică spre informații care, dacă sunt ignorate, pot duce la un risc 
mediu de accidentare personală.

AVERTIZARE

Simbolul de ATENȚIE indică spre informații de securitate care, dacă sunt ignorate, pot duce 
la un risc minim de accidentare personală, daune materiale sau daune ale sistemului.

ATENȚIE

Simbolul de SFATURI indică spre indicii, sfaturi și alte informații pentru funcționarea optima 
a sistemului.

SFATURI

2 Introducere și privire de ansamblu 

2.1	 Utilizarea prevăzută 
Sistemul i500 este un scaner dentar 3D care are scopul de a fi folosit pentru a înregistra 
digital caracteristicile topografice ale dinților și ale țesuturilor împrejmuitoare. Sistemul 
i500 produce scanări 3D pentru a fi folosite în designul asistat de computer și în 
producerea restaurărilor dentare.

2.2	 Indicații de folosire

Sistemul i500 trebuie folosit la pacienții care au nevoie de scanare 3D pentru tratamente 
dentare, cum ar fi: 

Sistemul i500 poate fi folosit și pentru scanări complete, dar diferiți factori (mediul 
intraoral, expertiza operatorului și volumul de lucru din laborator) pot afecta rezultatele 
finale.

Implanturi 
Plombe indirecte 
Coroane
Fațete dentare 
Implant cu punte în trei unități 
Punte de până la cinci unități 
Ortodontist 
Ghid pentru implante 
Modele de diagnosticare 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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Sistemul i500 nu este menit să fie folosit pentru a crea imagini ale structurii interne a 
dinților sau ale structurii scheletice de susținere. 
Sistemul i500 nu este menit să fie folosit pentru cazuri cu mai mult de patru (4) poziții 
consecutive de dinți lipsă.

Sistemul i500 a fost creat pentru a fi folosit de persoane cu cunoștințe preofesioniste în 
stomatologie și tehnologia dentară de laborator. 
Utilizatorul sistemului i500 este singurul responsabil pentru a decide dacă acest dispozitiv 
pentru cazul unui anumit pacient sau în anumite circumstanțe. 
Utilizatorul este singurul responsabil pentru introducerea datelor corecte, în întregime 
și în mod adecvat în sistemul i500 și programul oferit. Utilizatorul trebuie să verifice 
corectitudinea și acuratețea rezultatelor și să evalueze fiecare caz individual. 
Sistemul i500 trebuie să fie folosit în acord cu ghidul utilizatorului. 
Garanția nu acoperă folosirea sau manevrarea incorectă a sistemului i500. Dacă aveți 
nevoie de alte informații cu privire la folosirea corectă a sistemului i500, vă rugăm să 
contactați distribuitorul dumneavoastră local.
Utilizatorul nu are voie să modifice sistemul i500.

2.3	 Contraindicații 

2.4	 Calificările necesare ale utilizatorului

2.5	 Simboluri

Nr Simbol Descriere

01 Numărul de serie al obiectului

02 Data fabricării

03 Producătorul

04 Atenție

05 Avertizare

06 Instrucțiuni pentru manualul de folosire

07 Semnul oficial al Certificatului European

08 Reprezentantul autorizat la Comunitatea Europeană

09 Tipul piesei aplicate

10 Semnul WEEE 

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
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11 Folosire cu rețetă (SUA)

12 Semnul MET 

13 Curent alternativ

14 Curent direct

15 Împământare

2.6	 Privire de ansamblu a componentelor i500 

Nr Obiectul Cantitatea Aspectul

01 Dispozitivul i500 + banc de 
încărcare 1  

02 Capac protector pentru 
dispozitivul i500 1

03 Vârf reutilizabil 4

04 Instrument de calibrare 1

05 Suport pentru birou 1

06 Suport pentru perete 1

07 Cablu USB 3.0 1

08 Adaptor medical + Cablu 1 set

09
Stick memorie USB (Pre-
încărcat cu programul de 

procesare a imaginii)
1

10 Ghidul utilizatorului 1

2 Introducere și privire de ansamblu 
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2.7.1	 Setări de bază ale i500 

①②

③

④

⑤

②  Conectați 
	 adaptorul medical la  
	 bancul de încărcare

①   Conectați cablul USB  
	 3.0 la bancul de  
	 încărcare 

2.7	 Instalarea dispozitivului i500 

③  Conectați cablul la  
	 adaptorul medical

④  Conectați cablul la sursa de  
	 enegie

⑤  Conectați cablul USB  
	 3.0 la calculator 
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Așteptați până când indicatorul conexiunii 
USB se face albastru 

Porniți i500

Apăsați butonul de pornire/oprire al 
i500. 

Opriți i500
Țineți apăsat butonul de pornire/orpire al i500 timp de 3 secunde

2.7.2	  Amplasarea pe suportul de  
	  birou

2.7.3	  Instalarea suportului de perete

3 Privire de ansamblu asupra programului de procesare a imaginii  

Programul de procesare a imaginii oferă o interfață de lucru ușor de utilizat pentru a  
înregistra digital carateristicile topografice ale dinților și țesuturilor dimprejur folosind 
sistemul i500. 

3.1	 Introducere 

2 Introducere și privire de ansamblu 
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3.2.1	 Cerințe de sistem

3.2	 Instalare

Laptop Calculator

CPU Cel puțin Intel Core i7-8750H Cel puțin Intel Core i7-8700K

RAM Cel puțin 32 GB  Cel puțin 32 GB

Graphic Cel puțin Nvidia Geforce GTX 1060 Cel puțin Nvidia Geforce GTX 1060

OS Window 10 64-bit

Folosiți calculator și monitor certificat IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Ghid de instalare
① Porniți Medit_iScan_X.X.X.X.exe  ②  Selectați limba de instalare și apăsați “Next”

③ Selectați tipul de instalare ④ Citiți cu atenție “Acordul de licență” înainte  
	 de a bifa căsuța “Sunt de acord cu licența  
	 ~” iar apoi apăsați pe Instalare
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⑤   Până la încheierea procesului de  
	 instalare pot trece câteva minute. Nu  
	 opriți calculatorul decât după ce  
	 instalarea s-a încheiat.

⑥  După încheierea instalării, reporniți  
	 calculatorul pentru a vă asigura că  
	 programul operează la parametri  
	 optimi.

3 Privire de ansamblu asupra programului de procesare a imaginii  

4 Întreținerea

Trebuie să efectuați calibrarea atunci când: 

4.1	 Calibrarea

Calibrarea periodică este necesară pentru a produce modele 3D exacte.

Întreținerea echipamentului trebuie efectuată doar de un angajat MEDIT sau de o 
companie cu personal certificat de MEDIT. 
În general, utilizatorii nu trebuie să execute lucrări de întreținere la sistemul i500 
în afară de calibrare, curățare și sterilizare. Inspecțiile preventive și alte lucrări de 
întreținere regulată nu sunt necesare.

ATENȚIE

▪

▪

⑦   Dacă scanerul este conectat, vă rugăm să îl deconectați de la calculator scoțând cablul  
	  USB.
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Panoul de calibrare este o componentă fragilă. Nu atingeți panoul direct. 
Verificați panoul de calibrare dacă procesul de calibrare nu este efectuat cum 
trebuie. Dacă panoul de calibrare este contaminat, vă rugăm să contactați 
furnizorul dumneavoastră de servicii.

  Vă recomandăm să efectuați calibrarea periodic. 
Puteți seta perioada de calibrare în Meniu > Setări > Perioada de calibrare (Zile). 
Perioada standard de calibrare este de 14 zile.

Cum să calibrați i500 

4.2	 Procedura de curățare, dezinfectare, sterilizare

4.2.1	 Vârful reutilizabil 

Vârful reutilizabil este componenta care se introduce în gura pacientului în timpul 
scanării. Vârful este reutilizabil pentru un număr limitat de ori, dar trebuie să fie curățat 
și sterilizat după fiecare pacient pentru a evita contaminarea. 

Vârful trebuie curățat manual folosind o soluție de dezinfectare. După curățare și 
dezinfectare, inspectați oglinda din interiorul vârfului pentru a vă asigura că nu sunt 
pete sau mizerii. 
Repetați procesul de curățare și dezinfectare dacă este necesar. 
Curățați cu grijă oglinda folosind un prosop de hârtie.

▪

▪

Calitatea modelului 3D nu este potrivită sau exactă în comparație cu alte rezultate. 
Condițiile de mediu, cum ar fi temperatura, s-au schimbat. 
Perioada de calibrare a expirat. 
Puteți seta perioada de calibrare în Meniu > Setări > Perioada de calibrare (Zile)

Porniți i500 și lansați programul de procesare a imaginii.
Porniți prgramul de calibrare din Meniu > Setări > Calibrare 
Pregăriți instrumentul de calibrare și dispozitivul i500. 
Potriviți indicatorul instrumentului de calibrare la poziția 1  .
Așezați dispozitivul pe instrumentul de calibrare.
Apăsați “Next” pentru a porni procesul de calibrare. 
Când instrumentul de calibrare este potrivit în poziția corectă, sistemul va prelua 
automat datele la poziția 1  . 
Când preluarea de date este completă la poziția 1  , potriviți indicatorul la 
următoarea poziție. 
Repetați acești pași pentru pozițiile 2  ~ 8  și ultima LAST  poziție. 
Când preluarea de date este completă la ultima LAST  poziție, sistemul va calcula 
automat și va arăta rezultatele de calibrare.

▪
▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪
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4.2.3	 Oglinda
Prezența impurităților sau a mizeriilor pe vârful oglinzii poate duce la o calitate slabă a 
scanării și la o experiență de scanare nesatisfăcătoare. Într-o astfel de situație, trebuie să 
curățați oglinda urmând pașii de mai jos:

Curățați vârful imediat după folosire cu apă și săpun cu o perie. Recomandăm 
folosirea unui detergent normal de spălat vase. Asigurați-vă că oglinda vârfului este 
complet curată și fără pete după curățare. Dacă oglinda arată pătată sau neclară, 
repetați procesul de curățare și clătiți bine cu apă. Ștergeți oglinda cu grijă cu un 
prosop de hârtie.
Dezinfectați vârful folosind Wavicide-01 timp de 45 până la 60 de minute. Citiți 
manualul de instrucțiuni pentru soluția Wavicide-01 pentru o folosire corectă.
După 45 până la 60 de minute, scoateți vârful din dezinfectant și clătiți bine.
Folosiți o bucată de material sterilizat și non-abraziv pentru a șterge cu grijă oglinda 
și vârful.

▪

▪

▪
▪

4.2.2	 Dezinfectarea și sterilizarea

4 Întreținerea

Introduceți vârful într-o pungă de sterilizare de hârtie și sigilați-o, asigurându-vă că 
este închisă ermetic. Folosiți fie o pungă auto-adezivă, fie una care se sigilează la 
căldură.
Sterilizați vârful înfășurat într-o autoclavă urmând următoarele instrucțiuni:
La 121℃ (249.8°F) tipm de 30 de minute, cu 15 minute timp de uscare
Folosiți un program de autoclavă care uscă vârful înfășurat înainte de a deschide 
autoclava.

Deconectați vârful scanerului de la dispozitivul i500.

Oglinda care se găsește în vârf este o componentă optică delicată care trebuie 
manevrată cu grijă pentru a asigura o calitate optimă a scanării. Atenție să nu o 
zgâriați sau murdăriți, deoarece orice deteriorare sau cusur pot afecta datele culese.
Asigurați-vă că întotdeauna înfășurați vârful înainte de autoclavă. Dacă sterilizați un 
vârf scos în afară, aceasta va lăsa pete pe oglindă, care nu vor mai putea fi înlăturate. 
Verificați manualul de sterilizare pentru mai multe informații.
Vârfurile noi trebuie curățate și sterilizate / puse în autoclavă înainte de prima lor 
folosire.
Vârfurile scanerului pot fi sterilizate de 50 de ori, după care trebuie aruncate urmărind 
instrucțiunile de la secțiunea de debarasare (4.3).
Medit nu își asumă responsabilitatea pentru orice deteriorări, inclusiv distorsionare, 
înnegrire etc.

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

ATENȚIE
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Opriți dispozitivul folosind butonul de pornire / oprire. 
Scoateți toate cablurile din acumulator. 
Poziționați capacul dispozitivului în partea din față a scanerului. 
Puneți puțin dezinfectant pe o bucată moale și non-abrazivă de material. 
Ștergeți suprafața scanerului cu bucata de material.
Ștergeți suprafața cu o bucată moale și non-abrazivă de material.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

După tratament, curățați și dezinfectați toate celelalte suprafețe ale dispozitivului, cu 
excepția părții din față a scanerului (fereastra optică) and și a celei din spate (gaura 
pentru ventilație).
Curățarea și dezinfectarea trebuie să fie făcute cât timp dispozitivul este oprit. Folosiți 
dispozitivul numai după ce l-ați uscat în întregime.

Puneți puțin dezinfectant pe o bucată moale și non-abrazivă de material. 
Ștergeți suprafața scanerului cu bucata de material.
Ștergeți suprafața cu o bucată moale și non-abrazivă de material.

▪
▪
▪

4.2.5	 Alte componente

Soluția de curățare și dezinfectare recomandată: 
Spirt denaturat (adică alcool etilic sau etanol) – în mod normal 60-70% Alc/Vol.

Procedura de curățare și dezinfectare generală este următoarea: 

4.2.4	 Dispozitivul

ATENȚIE

ATENȚIE

Nu ștergeți dispozitivul când este pornit, deoarece fluidul ar putea pătrunde în scaner 
și provoca defectarea sa.
Folosiți dispozitivul după ce a fost complet uscat.

▪

▪

Crăpături chimice pot apărea dacă în timpul curățării sunt folosite soluții de curățare 
și dezinfectare nepotrivite.

▪

Puneți puțin alcool pe o bucată curată de material sau pe un bețigaș cu vârf de vată și 
ștergeți oglinda. Asigurați-vă că folosiți alcool fără impurități, altfel oglinda s-ar putea 
păta. Puteți folosi fie etanol, fie propanol (alcool etilic / propilic).
Ștergeți oglinda cu o bucată de material uscată.
Asigurați-vă că oglinda nu are praf și scame. Repetați procesul de curățare dacă este 
necesar.

▪

▪
▪
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4.4	 Actualizări ale programului de procesare a imaginii 

Programul de procesare a imaginii verifică automat actualizările când dispozitivul 
funcționează.
Dacă există o nouă versiune a programului, sistemul o va descărca automat. 

Vă rugăm să urmați procedurile de siguranță descrise în acest manual de instrucțiuni 
pentru a preveni accidentele umane și deteriorarea echipamentelor. Acest document 
folosește cuvintele AVERTIZATE și ATENȚIE pentru a sublinia mesajele de precauție.
Citiți instrucțiunule cu atenție pentru a le înțelege bine, inclusiv mesajele de precauție 
care sunt prefațate de cuvintele AVERTIZARE și ATENȚIE. Pentru a evita accidentele 
corporale sau deteriorările de echipamente, asigurați-vă că urmați cu strictețe 
instrucțiunile de siguranță. Toate instrucțiunile și precauțiile menționate în Ghidul 
de siguranță trebuie respectate pentru a asigura funcționarea corectă a sistemului și 
siguranța personală.
Sistemul i500 trebuie să fie folosit de dentiști și tehnicieni care au fost instruiți în 
utilizarea sistemului. Folosirea sistemului i500 cu orice alt scop decât cel pentru care a 
fost menit după cum este subliniat în secțiunea "2.1 Utilizarea prevăzută" poate duce la 
accidente sau la deteriorarea echipamentului. Vă rugăm să folosiți sistemul i500 în acord 
cu instrucțiunile prezentate în manualul de siguranță.

ATENȚIE
Crăpături chimice pot apărea dacă în timpul curățării sunt folosite soluții de curățare 
și dezinfectare nepotrivite.

▪

4.3	 Debarasarea

ATENȚIE
Vârful scanerului trebuie sterilizat înainte de debarasare.
Sterilizați vârful după cum este descris în secțiunea 4.2.1. 
Debarasați vârful scanerului la fel cum ați face cu orice alt deșeu clinic.
Alte componente sunt în conformitate cu următoarele directive: 
RoHS, Restricții de folosire a anumitor substanțe periculoase la echipamentele electrice 
și electronice. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva pentru deșeuri ale echipamentelor electrice și electronice. (2012/19/EU)

▪

▪
▪
▪

▪

5 Instrucțiuni de siguranță 
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5.1	 Elemente de bază ale sistemului 

ATENȚIE
Cablul USB 3.0 conectat la acumulator este la fel ca un cablu conector USB obișnuit. 
Totuși, s-ar putea ca dispozitivul să nu funcționeze normal dacă un cablu USB 3.0 
obișnuit este folosit la i500. 
Cablul conector care vine cu acumulatorul a fost creat special pentru i500 și nu ar 
trebui folosit la alte dispozitive. 
Dacă produsul a fost ținut într-un mediu rece, dați-i timp să se acomodeze cu 
temperatura mediului înainte de folosire. Dacă este folosit imediat, condensul poate 
poate deteriora componentele electronice din interiorul unității.
Asigurați-vă că toate componentele sunt în stare bună. Nu garantăm siguranța dacă 
unitatea prezintă deteriorări fizice.
Înainte de a folosi sistemul, asigurați-vă că nu există probleme, cum ar fi deteriorări 
fizice sau componente desprinse de la locul lor. Dacă există deteriorări vizibile, nu 
folosiți produsul, ci contactați producătorul sau reprezentantul dumneavoastră local.
Verificați ca dispozitivul i500 și accesoriile sale să nu prezinte colțuri ascuțite.
Când nu este folosit, i500 ar trebui ținut în suportul de birou sau de perete. 
Nu puneți suportul de birou pe o suprafață înclinată. 
Nu puneți obiecte pe dispozitivul i500.
Nu puneți i500 pe o suprafață încălzită sau umedă. 
Nu blocați gurile de aerisire localizate în partea din spate a sistemului i500. Dacă 
echipamentul se supraîncălzește, sistemul i500 se poate defecta sau opri de tot.
Nu vărsați lichide pe dispozitivul i500. 
Nu trageți sau îndoiți cablul conectat la i500. 
Aranjați cu grijă toate cablurile pentru ca dumneavoastră sau pacientul dumneavoastră 
să nu vă împiedicați sau înfășurați în ele. Dacă cablurile sunt prea întinse, sistemul i500 
se poate deteriora. 
Lăsați cablul de tensiune al sistemului i500 într-un loc ușor accesibil. 
În timp ce folosiți produsul, fiți cu băgare de seamă la el sau la pacient pentru a nu 
apărea anormalități.
Dacă scăpați vârful i500 pe jos, nu încercați să îl refolosiți. Aruncați vârful imediat, 
deoarece există riscul ca oglinda atașată de el să fi ieșit de la loc.
Din cauza naturii lor fragile, trebuie să aveți mare grijă când folosiți vârfurile i500. Pentru 
a preveni deteriorarea vârfurilor și a oglinzii interioare, trebuie să evitați contactul cu 
dinții sau lucrările de restaurare din gura pacienților.  
Dacă scăpați pe jos sau loviți din greșeală unitatea i500, ea trebuie calibrată înainte de a 
fi folosită. Dacă instrumentul nu se poate conecta la program, consultați producătorul 
sau distribuitorii autorizați.
Dacă echipamentul nu funcționează normal, având probleme cu acuratețea, nu mai 
folosiți produsul, ci contactați producătorul sau distribuitorii autorizați.
Instalați și folosiți doar programe aprobate pentru a asigura funcționalitatea corectă a 
sistemului i500.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
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5.2	 Pregătirea potrivită

5.3	 În cazul în care echipamentul nu funcționează corect

5.5	 Siguranța electrică

5.4	 Igiena

AVERTIZARE

AVERTIZARE

AVERTIZARE

AVERTIZARE

Îniante de a folosi sistemul i500 la pacienți: 
Trebuie să fiți instruiți pentru a folosi sistemul sau să citiți și să înțelegeți bine 
manualul de instrucțiuni.
Trebuie să vă familiarizați cu folosirea în siguranță a sistemului i500 după cum este 
explicat în acest manual de instrucțiuni.
Înainte de folosire sau după schimbarea oricăror setări, utilizatorul trebuie să se 
asigure că imaginile pe viu sunt prezentate corect în fereastra de previzualizare a 
programului.

Dacă sistemul dumneavoastră i500 nu funcționează corect sau dacă suspectați că ar 
fi vreo problemă cu echipamentul:
Scoateți dispozitivul din gura pacientului și nu îl mai folosiți.
Deconectați dispozitivul de la calculator și verificați să nu existe erori.
Contactați producătorul sau distribuitorii autorizați.
Orice modificări ale sistemului i500 sunt interzise prin lege, deoarece pot compromite 
siguranța utilizatorului, a pacientului sau a alto persoane din jur.

Sistemul i500 este un dispozitiv Clasa I.
Pentru a preveni șocurile electrice, sistemul i500 trebuie să fie conectat la o sursă 

Folosiți și înlocuiți vârful. 
Folosiți scanerul i500 la pacienți. 
Atingeți sistemul i500. 

Ați dezinfectat sistemul i500 
Ați folosit un vârf sterilizat

▪
▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

Pentru condiții sanitare de lucru și siguranța pacientului, purtați ÎNTOTDEAUNA mănuși 
chirurgicale când: 

Unitatea principală a i500’s și fereastra sa optică trebuie păstrate curate tot timpul. 
Înainte de a folosi scanerul i500 la un pacient, asigurați-vă că: 
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5.6	 Siguranța ochilor

AVERTIZARE

Sistemul i500 emite o lumină puternică de la vârf în timpul scanării. 
Lumina puternică proiectată de vârful i500 nu este dăunătoare pentru ochi. Cu toate 
acestea, evitați să vă uitați direct la lumina puternică sau să îndreptați raza de lumină 
direct în ochii altora. În feneral, sursele de lumină intensă pot deranja puțin ochii și 
există posibilitatea unei expuneri secundare. La fel ca în cazul expunerii la alte surse 

de energie cu împământare. Dacă nu puteți introduce ștecherul de la i500 în priza 
principală, contactați un electrician autorizat pentru a înlocui ștecherul sau priza. Nu 
încercați să ocoliți aceste măsuri de siguranță. 
Sistemul i500 folosește undele radio numai intern. Cantitatea de radiații 
electromagnetice este scăzută și nu interferează cu radiațiile electromagnetice din 
jur.
Există riscul unui șoc electric dacă încercați să accesați interiorul sistemului i500. 
Numai personalul calificat poate accesa sistemul.
Nu conectați sistemul i500 la un cablul sau prelungitor obișnuit, deoarece aceste 
conexiuni nu sunt la fel de sigure ca prizele cu împământare. Nerespectarea acestor 
instrucțiuni de siguranță poate duce la următoarele pericole:
Scurtcircuitarea totală a echipamentelor conectate care poate depăși limita 
specificată în EN / IEC 60601-1. 
Impedanța conexiunii la sol poate depăși limita specificată în EN / IEC 60601-1. 
Nu lăsați lichide, cum ar fi băuturi, în apropierea sistemului i500 pentru a evita 
vărsarea lor pe sistem.  
Condensul cauzat de schimbările de temperatură sau umiditate poate duce la 
depunerea de umezeală în inetriorul unității i500, ceea ce poate deteriora sistemul. 
Înainte de a conecta sistemul i500 la o sursă de curent, asigurați-vă că acesta a fost 
ținut la temperatura camerei timp de cel puțin două ore pentru a preveni condensul. 
Dacă condensul este vizibil pe suprafața produsului, acesta ar trebui lăsat la 
temperatura camerei pentru mai mult de 8 ore.
Deconectați sistemul i500 de la sursa de curent numai numai de la cablu. 
Caracteristicile legate de radiațiile sistemului i500 îl fac potrivit pentru a fi folosit în 
industrie și spitale. (CISPR 11 clasa A). Dacă sistemul i500 este folosit într-un mediu 
rezidențial (CISPR 11 clasa B), s-ar putea să nu ofere o protecție optimă față de 
comunicațiile prin frecvență radio.
Înainte de a deconecta cablul de cuent, asigurați-vă că ați stins dispozitivul folosind 
butonul de pornire / orpire al unității principale.
Folosiți doar adaptorul de curent care vine cu sistemul i500. Folosirea altor adaptori 
de curent poate duce la deteriorarea sistemului.
Evitați să trageți de cablurile de conexiune, de curent, etc. folosite la sistemul i500.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪
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intense de lumină, s-ar putea să experimentați o reducere temporară a acuității 
vizuale, durere, disconfort sau dizabilitate vizuală, ceea ce poate face să crească riscul 
unor accidente secundare.
Riscuri legate de pacienții cu epilepsie
Medit i500 nu trebuie folosit la pacienții care au fost diagnosticați cu epilepsie, din 
cauza riscurilor de crize sau accidente. Din aceleași motive, stomatologii care au fost 
diagnosticați cu epilepsie nu ar trebui să folosească Medit i500.

▪

5.7	 Pericole de explozie

5.8	 Stimulatorul cardiac și riscul de interferențe electromagnetice cu dispozitivele  
	 defibrilatoare

AVERTIZARE

AVERTIZARE

Sistemul i500 nu a fost creat pentru a fi folosit în apropierea lichidelor sau gazelor 
inflamabile, sau în medii cu concentrații mari de oxigen. 
Există un risc de explozii dacă folosiți sistemul i500 în apropierea anestezicelor 
inflamabile.

Nu folosiți sistemul i500 la pacienții care au stimulatoare cardiace și dispozitive 
defibrilatoare. 
Verificați manualul de instrucțiuni al fiecărui producător pentru a vă informa cu privire 
la interferențele cu dispozitive periferice, cum ar fi computerele folosite la sistemul 
i500.

▪

▪

▪

▪
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6 Specificații

Nume model i500

Clasificare +9V  4A

Adaptor curent direct 

Nume model ATM036T-P090

Voltaj intrare Universal 100~240 Vac / 50~60 Hz intrare, fără buton lateral

Ieșire +9V / 4A
Dimensiunea 
cutiei 100 x 50 x 33mm (L x l x h)

Interferență 
electromagnetică CE / FCC Clasa A, conducție și radiații la standard

Protecție

OVP (protecție supratensiune)

SCP (protecție scurtcircuit)

OCP (protecție supracurent)

Protecție 
împotriva 
șocurilor electrice

Clasa I

Mod de operare Continuu

Dispozitivul

Dimensiune 264 x 44 x 54.5mm (L x l x h)

Greutate 280g

Componenta 
aplicată Tip BF

Acumulatorul 

Dimensiune 109.5 X 37 X 19.8 mm (L x l x h)

Greutate 80g

Instrumentul de calibrare

Dimensiune 165 x 55mm (h x Ø)

Greutate 280 g
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Condiții de operare și depozitare

Condiții de operare

Temperatură 18°C la 28°C

Umiditate 20 la 75% umiditate relativă  
(fără condens)

Presiunea aerului 800 hPa la 1100 hPa

Condiții de depozitare

Temperatură -5°C la 45°C

Umiditate 20 la 80% umiditate relativă  
(fără condens)

Presiunea aerului 800 hPa la 1100 hPa

Transport conditions

Temperatură -5°C la 45°C

Umiditate 20 la 80% umiditate relativă  
(fără condens)

Presiunea aerului 620 hPa la 1200 hPa

Limite de emisie în mediu

Mediu Mediu de spital

EMISII conduse și radiate CISPR 11

Distorsiune armonică See IEC 61000-3-2

Fluctuații ale voltajului și pâlpâire See IEC 61000-3-3
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1 Om den här bruksanvisningen 

Symboler i bruksanvisningen
Denna bruksanvisning använder olika symboler för att belysa viktig information för att 
säkerställa korrekt användning, förebygga skador på användaren och andra personer, och 
förebygga egendomsskador. Nedan beskrivs betydelsen av symbolerna som används. 

Symbolen VARNING indikerar information som, om den ignoreras, kan leda till medelhög 
risk för personskada.

VARNING

Symbolen OBSERVERA indikerar säkerhetsinformation som, om den ignoreras, kan leda till 
en mindre risk för personskador, egendomskador eller skador på systemet.

OBSERVERA

Symbolen TIPS indikerar tips, råd och ytterligare information för optimal drift av systemet.

TIPS

2 Inledning och översikt 

2.1	 Avsedd användning 
i500-systemet är en dental 3D-skanner avsedd att användas för att digitalt registrera 
tänders och omgivande vävnaders topografiska egenskaper. i500-systemet producerar 
3D-skanningar för användning i datorassisterad design och tillverkning av dentala 
restaureringar

2.2	 Indikation för användning

i500-systemet ska användas på patienter som behöver 3D-skanning för 
tandbehandlingar, såsom: 

Enskilda anpassade förankringar 
Tandfyllningar och onlays 
Enskild krona
Tandfasader 
Tandbrygga / implantat (3 enheter) 
Upp till 5 enheters tandbrygga 
Ortodonti 
Implantatsguide 
Diagnosmodell 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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2.3	 Rekommenderas inte 
i500-systemet är inte avsett att användas för att skapa bilder av tändernas inre struktur 
eller den bärande skelettstrukturen. 
i500-systemet är inte avsett att användas i fall med fler än fyra (4) efterföljande positioner 
av tandlöshet.

i500-systemet är utformat för användning av personer med professionell kunskap inom 
tandvård och tandlaboratorieteknik. 
Användaren av i500-systemet är ensamt ansvarigt för att avgöra om denna enhet är 
lämplig för ett specifikt patientfall och omständigheter. 
Användaren är ensam ansvarig för noggrannheten, fullständigheten och tillräckligheten 
för all data som matats in i i500-systemet och den medföljande programvaran. 
Användaren måste kontrollera resultatens korrekthet och noggrannhet och bedöma 
varje enskilt fall. 
i500-systemet måste användas i enlighet med den medföljande användarhandboken. 
Felaktig användning eller hantering av i500-systemet upphäver dess garanti, om 
tillämpligt. Om du behöver ytterligare information om i500-systemets korrekta 
användning, vänligen kontakta din lokala distributör.
Användaren får inte göra ändringar i500-systemet.

2.4	 Den operativa användarens kvalifikationer

2.5	 Symbol

Nej Symbol Beskrivning

01 Objektets serienummer

02 Tillverkningsdatum

03 Tillverkare

04 Observera

05 Varning

06 Instruktion för bruksanvisning

07 Det europeiska certfikatets officiella emblem

08 Auktoriserad representant inom den Europeiska Unionen

09 Typ av applicerad del

10 WEEE-märke

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
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11 Receptbelagd användning (USA)

12 MET-märke

13 AC

14 DC

15 Skyddande jord (jordning)

2.6	 i500-komponenter översikt 

Nej Artikel Kvantitet Utseende

01 i500 Handstycke + 
Strömadapter 1 + 1 st  

02 i500 Handstyckskåpa 1 st

03 Återanvändbar spets 4 st

04 Kalibreringsverktyg 1 st

05 Bordsställ 1 st

06 Väggmonteringshållare 1 st

07 USB 3.0-kabel 1 st

08 Medicinsk adapter + nätsladd 1 set

09 USB-minne (förladdad med 
programvara för bildinsamling) 1 st

10 Bruksanvisning 1 st

2 Inledning och översikt 
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2.7.1	 Grundinställningar för i500 

①②

③

④

⑤

2.7	 Ställa in i500 

②  Anslut medicinsk adapter till  
	 strömförsörjningen

①  Anslut USB 3.0-kabeln  
	 till strömförsöjningen 

③  Anslut nätsladden till den  
	 medicinska adaptern

④  Anslut nätsladden till  
	 en strömkälla

⑤  Anslut USB 3.0-kabeln  
	 till datorn 
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Vänta tills USB-anslutningsindikatorn blir blå 

Slå på i500

Tryck på strömbrytaren på i500.

Stänga av i500
Håll ned strömbrytaren på i500 i 3 sekunder

2.7.2	  Placering i bordshållaren 2.7.3	  Installation av väggmonteringshållaren

2 Inledning och översikt 

3 Översikt av bildinsamlingsprogramvaran  

Programvaran för insamling av bilder tillhandahåller ett användarvänligt gränssnitt för 
digital inspelning av tänder och omgivande vävnaders topografiska egenskaper, med 
i500-systemet. 

3.1	 Inledning 
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3.2.1	 Systemkrav 

3.2	 Installation 

Laptop Bordsdator

Processor Intel Core i7-8750H eller högre Intel Core i7-8700K eller högre

RAM Över 16 GB  Över 16 GB

Grafik Geforce GTX 1060 eller högre Geforce GTX 1060 eller högre

OS Windows 10 64-bit

Använd PC och skärm med certifieringen IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Installationsanvisning

① Kör Medit_iScan_X.X.X.X.exe  ②  Välj inställningsspråk och klicka sedan på  
	 "Nästa"

③ Välj installationens destination ④ Läs "licensavtalet" noggrant innan du  
	 markerar "Jag godkänner licensen ~", klicka  
	 sedan på Installera
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⑤   Det kan ta upp till flera minuter  
	 att slutföra den rekommenderade  
	 installationsprocessen. Stäng inte av  
	 datorn innan installationen är slutförd.

⑦   Om skannern är ansluten, koppla bort skannern från datorn genom att ta koppla ur USB- 
	 kabeln.

⑥  När installationen är slutförd  
	 rekommenderar vi att du startar  
	 om datorn för att säkerställa optimal  
	 programdrift.

3 Översikt av bildinsamlingsprogramvaran  

4 Underhåll 

4.1	 Kalibrering

Kalibreringsprocessen är avgörande för att skapa exakta 3D-modeller. 
Du bör utföra kalibreringsprocessen med jämna mellanrum. 

OBSERVERA

Un derhåll av utrustningen ska endast utföras av MEDIT-personal eller ett MEDIT-
certifierat företag eller personal. 
I allmänhet behöver användare inte utföra underhållsarbete utav i500-systemet, 
förutom kalibrering, rengöring och sterilisering. Förebyggande inspektioner och annat 
regelbundet underhåll krävs inte.

▪

▪
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Kalibrering krävs när: 

Kalibreringspanelen är en känslig komponent. Vidrör inte panelen direkt. 
Om kalibreringsprocessen inte fungerar korrekt, kontrollera panelen. Om 
kalibreringspanelen är förorenad, kontakta din tjänsteleverantör.

Vi rekommenderar att kalibreringsprocessen utförs regelbundet. 
Du kan ställa in kalibreringsperioden via > Inställningar > Kalibreringsperiod 
(dagar). 
Standardkalibreringsperioden är inställd på 14 dagar.

4.2.1	 Återanvändbar spets  

Den återanvändbara spetsen är den del som förs in i patientens mun under skanning. 
Spetsen kan återanvändas ett begränsat antal gånger, men måste rengöras och 
steriliseras mellan patienter för att undvika korskontaminering. 

Spetsen ska rengöras manuellt med desinficeringslösning. Efter rengöring och 
desinfektion, inspektera spegeln inuti spetsen för att försäkra att det inte finns några 

▪

3D-modellens kvalitet är inte tillförlitlig eller korrekt i jämförelse med tidigare resultat. 
Miljöförhållanden, som temperatur, har förändrats. 
Kalibreringsperioden har löpt ut. 
Du kan ställa in kalibreringsperioden som angivet i Meny> Inställningar> 
Kalibreringsperiod (dagar)

▪
▪
▪

Hur man kalibrerar i500 

4.2	 Rengöring, desinfektion, steriliseringsprocedur

Slå på i500 och starta programvaran för bildinsamling.
Kör kalibreringsguiden från Meny> Inställningar> Kalibrering 
Förbered kalibreringsverktyget och i500-handstycket. 
Vrid kalibreringsverktyget till positionen 1  .
Sätt handstycket i kalibreringsverktyget.
Klicka på "Nästa" för att starta kalibreringsprocessen. 
När kalibreringsverktyget är monterat i rätt position kommer systemet automatiskt 
att insamla data vid positionen 1  . 
När datainsamlingen är klar vid positionen 1  , vrid ratten till nästa position. 
Upprepa stegen för positioner 2  ~ 8  och positionen LAST  . 
När datainsamlingen är klar vid positionen LAST  kommer systemet automatiskt att 
beräkna och visa kalibreringsresultaten.

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪
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stänk eller smutsfläckar. 
Upprepa rengörings- och desinficeringsprocessen vid behov. 
Torka spegeln försiktigt med en pappershandduk.
För in spetsen i en steriliseringspåse av papper och försegla den, och se till att den är 
lufttät. Använd antingen en självhäftande eller värmeförseglad påse.
Sterilisera den inslagna spetsen i en autoklav enligt följande parametrar:
Vid 121 ° C (249,8 ° F) under 30 minuter och med 15 minuters torkningstid
Använd ett autoklavprogram som torkar den inslagna spetsen innan du öppnar 
autoklaven.

▪

▪

▪

▪

OBSERVERA

Spegeln som finns i spetsen är en känslig optisk komponent som bör hanteras försiktigt 
för att säkerställa optimal skanningskvalitet. Var försiktig så att du inte repar eller orsakar 
fläckar på den, eftersom alla skador eller fläckar kan påverka den insamlade datan.
Se till att alltid linda in spetsen innan du auto-klaverar. Om du auto-klaverar en 
exponerad spets kommer detta att orsaka fläckar på spegeln som inte kan tas bort. Mer 
information finns i autoklavens manual.
Nya spetsar måste rengöras och steriliseras / autoklaveras innan de används första 
gången.
Skannespetsar kan steriliseras upp till 20 gånger och måste därefter bortskaffas enligt 
beskrivningen i avsnittet om bortskaffande (4.3).
Medit ansvarar inte för skador, inklusive snedvridning, svärta etc.

▪

▪

▪

▪

▪

4.2.2	 Spegel

4.2.3	 Handenhet

Närvaron av föroreningar eller fläckar på spetsens spegel kan leda till undermålig 
scanningskvalitet och en generellt undermålig scanningupplevelse. I en sådan situation 
bör du rengöra spegeln enligt stegen nedan:

Rengör och desinficera alla övriga ytor på handstycket efter behandlingen, med 
undantag för skannerns front (optiska fönster) och ände (luftventilationshål).

Koppla bort skannerspetsen från i500-handstycket.
Fukta en ren trasa eller en bomullspinne med alkohol och torka av spegeln. Se till att 
använda alkohol som är fri från föroreningar som kan fläcka spegeln. Du kan använda 
antingen etanol eller propanol (etyl- / propylalkohol).
Torka av spegeln torr med en torr, luddfri trasa.
Se till att spegeln är fri från damm och fibrer. Upprepa rengörings- och 
desinficeringsprocessen vid behov.

▪
▪

▪
▪

4 Underhåll 



243Intraoral Scanner i500

ة
عربي

ال

Svenska

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

Rengör inte handstycket när enheten är påslagen, eftersom vätskan kan komma in i 
scannern och orsaka funktionsfel.
Använd endast enheten när den är fullständigt torr.

Kemiska sprickor kan uppstå om felaktig rengöring och desinficeringslösningar används 
under rengöring.

Kemiska sprickor kan uppstå om felaktig rengöringslösning används under rengöring.

Skannerns spets måste steriliseras före kassering. Sterilisera spetsen som beskrivs i 
avsnitt 4.2.1. 

▪

▪

▪

▪

▪

4.2.4	 Övriga komponenter

Rengöring och desinfektion måste göras när enheten är avstängd. Använd endast 
enheten när den är fullständigt torr.

Häll rengörings- och desinficeringslösningen på en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa. 
Torka av komponenternas yta med trasan.
Torka ytan med en torr och ren, luddfri och icke-nötande trasa.

▪
▪
▪

Rekommenderad rengörings- och desinficeringslösning: 

Denaturerad alkohol (t.ex. etylalkohol eller etanol) - vanligtvis 60-70% Alc / Vol.
Det allmänna förfarandet för rengöring och desinfektion är som följer: 

Stäng av enheten med strömbrytaren. 
Koppla ur alla kablar från strömförsörjningen. 
Fäst handstyckskåpan på skannerns framsida. 
Häll desinfektionsmedlet på en mjuk, luddfri och icke nötande trasa. 
Torka av scannerns yta med trasan.
Torka ytan med en torr och ren, luddfri och icke-nötande trasa.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

4.3	 Kassering
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Kassera skannerspetsen som du skulle göra för annat kliniskt avfall.
Andra komponenter är utformade för att uppfylla följande direktiv: 
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic 
Equipment. 2011/65/EU
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. 2012/19/EU

▪
▪
▪

▪

Programvaran för bildinsamling kontrollerar automatiskt efter uppdateringar när 
programvaran används.
Om det har släppts en ny version av programvaran så kommer systemet automatiskt att 
ladda ner den. 

4.4	 Uppdateringar av programvaran för bildinsamling 

5.1	 Grunderna i systemet 

5 Säkerhetsanvisningar

Följ alla säkerhetsåtgärder som anges i dessa säkerhetsanvisningar för att förebygga 
skador på människor och utrustning. Det här dokumentet använder orden VARNING 
och OBSERVERA för att belysa förebyggande åtgärder.
Läs och förstå noggrant riktlinjerna, inklusive alla försiktighetsmeddelanden som 
förordats med orden VARNING och OBSERVERA. Följ säkerhetsföreskrifterna 
för att undvika personskador eller skador på utrustningen. Alla anvisningar och 
försiktighetsåtgärder som anges i säkerhetsguiden måste följas för att säkerställa att 
systemet fungerar korrekt och personlig säkerhet.
i500-systemet ska endast användas av tandvårdspersonal och tekniker som är utbildade 
för att använda systemet. Användning av i500-systemet för något annat ändamål än 
dess avsedda användning, som beskrivs i avsnitt "2.1 Avsedd användning", kan leda till 
personskador eller skador på utrustningen. Hantera i500-systemet enligt riktlinjerna i 
säkerhetsguiden.

OBSERVERA

USB 3.0-kabelkontakten till strömadaptern är densamma som en vanligt USB-
kabelkontakt. Enheten kan dock komma att inte fungera normalt såvida inte en vanlig 3.0 
USB-kabel används med i500. 

▪

4 Underhåll 
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Anslutingen som tillhandahålls av strömadaptern är specifikt utformad för i500 och bör 
inte användas med någon annan enhet. 
Om produkten har förvarats i en kall miljö, ge den tid att anpassa sig till omgivningens 
temperatur innan användning. Om den används omedelbart kan kondens uppstå, vilket 
kan skada enhetens elektroniska delar.
Se till att alla inkluderade komponenter är fria från fysiska skador. Säkerheten kan inte 
garanteras om det finns någon fysisk skada på enheten.
Innan du använder systemet, kontrollera att det inte finns några problem, t.ex. fysiska 
skador, lösa delar och slitage. Om det finns synliga skador, använd inte produkten och 
kontakta tillverkaren eller din lokala representant.
Kontrollera i500-kroppen och dess tillbehör för skarpa kanter.
När den inte används ska i500 förvaras monterad i en bordshållare eller väggmonterad 
hållare. 
Installera inte bordshållaren på en sluttande yta. 
Placera inga föremål på i500-kroppen.
Placera inte i500 på en uppvärmd eller våt yta. 
Blockera inte lufthålen på baksidan av i500-systemet. Om utrustningen överhettas kan 
i500-systemet fungera dåligt eller sluta fungera.
Spill inte vätska på i500. 
Dra eller böj inte kabeln som är ansluten till i500. 
Arrangera alla kablar noggrant så att du eller din patient inte snubblar på eller fastnar i 
kabeln. Eventuell dragspänning på kablarna kan skada i500. 
Placera alltid i500-systemets nätsladd på en lättillgänglig plats. 
Håll alltid ett öga på produkten och din patient när du använder produkten för att 
säkerställa att allt fungerar normalt.
Återuppta inte användningen om du tappar i500-spetsen på golvet. Kassera spetsen 
omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som är fäst vid spetsen kan ha lossnat.
På grund av dess bräckliga natur bör i500-spetserna hanteras med försiktighet. För att 
undvika skador på spetsen och dess inre spegel, var försiktig så att du undviker kontakt 
med patientens tänder eller lagningar.  
Om i500 tappas på golvet eller om enheten utsätts för stötar så måste den kalibreras 
innan användning. Om instrumentet inte kan ansluta till programvaran, kontakta 
tillverkaren eller en auktoriserad återförsäljare.
Om utrustningen inte fungerar normalt, såsom problem med precisionen, sluta använda 
produkten och kontakta tillverkaren eller en auktoriserad återförsäljare.
Installera och använd bara godkända program för att säkerställa i500-systemets korrekta 
funktion.

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
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5 Säkerhetsanvisningar

5.2	 Korrekt utbildning

5.3	 Vid fel i utrustningen

5.4	 Hygien

5.5	 Elsäkerhet

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

Du borde ha utbildats för att använda systemet, alternativt bör du ha läst och förstått den 
här användarhandboken.
Du bör vara bekant med säker användning av i500-systemet, så som det beskrivs i den 
här användarhandboken.
Innan användningen, eller efter att ha ändrat inställningar, bör användaren kontrollera 
att den levande bilden visas korrekt i kamerans förhandsgranskningsfönster.

Om ditt i500-system inte fungerar korrekt, eller om du misstänker att det finns problem 
med utrustningen:
Ta bort enheten från patienten och avbryt användningen omedelbart.
Koppla bort enheten från datorn och kontrollera efter fel.
Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad återförsäljare.
Modifieringar av i500-systemet är förbjudna enligt lag eftersom de kan äventyra 
användarens, patientens eller tredje parts säkerhet.

Hantering och utbyte av spetsen. 
Användning i500 på patienter. 
När du vidrör i500-systemet. 

Desinficera i500-systemet 
Använd en steriliserad spets

▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

För rena arbetsförhållanden och patientsäkerhet, bär ALLTID rena kirurgiska handskar vid: 

i500:s huvudenhet och dess optiska fönster ska alltid hållas rena. 
Innan du använder i500 på en patient, se till att:

Innan du använder ditt i500-system på patienter: 
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5.6	 Ögonskydd

VARNING

i500-systemet är en klass 1-enhet.
För att förhindra elektrisk stöt får i500-systemet endast anslutas till en strömkälla med 
en jordskyddsanslutning. Kontakta en kvalificerad elektriker för att byta ut kontakten eller 
uttaget, om du inte kan ansluta den i500-medföljande kontakten till vägguttaget. Försök 
inte kringgå dessa säkerhetsriktlinjer. 
i500-systemet använder endast RF-energi internt. Mängden RF-strålning är låg och stör 
inte omgivande elektromagnetisk strålning.
Det finns risk för elektriska stötar om du försöker komma åt insidan av i500-systemet. 
Endast kvalificerad servicepersonal ska få åtkomst till systemet.
Anslut inte i500-systemet till en vanlig strömkabel eller förlängningssladd, eftersom 
dessa anslutningar inte är lika säkra som jordade uttag. Underlåtenhet att följa dessa 
säkerhetsriktlinjer kan leda till följande faror:
Den totala kortslutningsströmmen för all ansluten utrustning kan överskrida gränsen 
som anges i EN / IEC 60601-1. 
Jordanslutningens impedans kan överskrida gränsen som anges i EN / IEC 60601-1. 
Placera inte vätskor som drycker nära i500-systemet och undvik att spilla vätska på 
systemet.
Kondens på grund av förändringar i temperatur eller fuktighet kan orsaka 
fuktuppbyggnad i i500-enheten, vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i500-
systemet till en strömförsörjning, se till att förvara i500 i rumstemperatur i minst 2 
timmar för att förhindra kondens. Om kondens är synlig på produktens yta, så bör i500 
förvaras i rumstemperatur i över 8 timmar.
Du bör endast koppla loss i500-systemet från strömförsörjningen via dess strömkabel. 
Strålningsegenskaperna för i500-systemet gör det lämpligt för användning i industri och 
sjukhus. (CISPR 11 klass A). Om i500-systemet används i en bostadsmiljö (CISPR 11 klass B), 
kan det komma att ej ge tillräckligt skydd mot radiofrekvenskommunikation.
Innan du kopplar ur strömkabeln, se till att stänga av strömmen på enheten med 
strömbrytaren på huvudenheten.
Använd endast strömadaptern som levereras tillsammans med i500. Användning av 
andra strömadaptrar kan leda till skador på systemet.
Undvik att dra i kommunikationskablarna, strömkablarna, etc. som används i i500-
systemet.

i500-systemet projicerar ett starkt ljus från dess spets under skanningen. 
Det starka ljuset som projiceras från spetsen på i500 är inte skadligt för ögonen. Du 
bör dock inte titta direkt på det starka ljuset och ej heller rikta ljusstrålen mot andras 
ögon. Generellt kan intensiva ljuskällor få ögonen att bli känsliga och sannolikheten för 

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪
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sekundär exponering är hög. Som med andra intensiva exponeringar för ljuskällor kan 
du uppleva tillfällig minskning av synskärpa, smärta, obehag eller synskador, vilket ökar 
risken för sekundära olyckor.
Friskrivningsklausul för risker som involverar patienter med epilepsi Medit i500 ska inte 
användas på patienter som har diagnostiserats med epilepsi på grund av risken för anfall 
och skador. Av samma anledning bör tandvårdspersonal som har diagnostiserats med 
epilepsi inte använda Medit i500.

▪

5.7	 Explosionsrisker

5.8	 Pacemaker och ICD-störningsrisk

VARNING

VARNING

i500-systemet är inte utformat för att användas i närheten av brandfarliga vätskor eller 
gaser, eller i miljöer med höga syrekoncentrationer. 
Det finns risk för explosion om du använder i500-systemet nära brandfarliga anestetika.

Använd inte i500-systemet på patienter med pacemaker och ICD-enheter. 
Kontrollera varje tillverkares anvisningar för störningar från kringutrustning, t.ex. datorer 
som används med i500-systemet.

▪

▪

▪
▪

6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet 

RF-emissioner CISPR 11 - Grupp 1
EUT använder endast RF-energi för dess interna funktioner. 
Av den anledningen är dess RF-emissioner mycket låga och orsakar sannolikt ingen 
störning på närliggande elektronisk utrustning.

RF-utsläpp CISPR 11 - klass A
Denna EUT är lämplig för användning i alla miljöer, inklusive hemmiljöer och sådana 
som är direkt anslutna till det offentliga lågspänningsnätet som levererar ström till 
byggnader som används för hushållsändamål.

Denna EUT är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljön som anges nedan. 
Kunden eller användaren av denna EUT bör se till att den används i en sådan miljö.

6.1	 Elektromagnetiska utsläpp

5 Säkerhetsanvisningar
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Immunitetstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö - vägledning

Övertonsutsläpp 
IEC 61000-3-2 A

Denna EUT är lämplig för användning 
i alla miljöer, inklusive i hemmiljö och 

sådana som får ström från det offentliga 
lågspänningsnätet som levererar ström till 

byggnader som används som bostäder.

Spänningsvariationer/
flimmerstrålning Efterlever

Denna EUT är lämplig för användning 
i alla miljöer, inklusive i hemmiljö och 

sådana som får ström från det offentliga 
lågspänningsnätet som levererar ström till 

byggnader som används som bostäder.

6.2	 Elektromagnetisk immunitet 

Denna EUT är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljön som anges 
nedan. Kunden eller användaren av i500-systemet bör se till att den används i en 
sådan miljö.

Golven bör vara tillverkade av trä, betong eller keramiska plattor. Om golvet är täckt 
med syntetiskt material bör den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

± 8 kV kontakt ± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV,  
± 15 kV luft ± 8 kV kontakt ± 15 kV luft

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

± 2 kV 100 kHz repetitionsfrekvens ± 2 kV 100 kHz repetitionsfrekvens

Elnätets strömkvalitet bör vara avsedd för typisk kommersiell miljö eller sjukhusmiljö.
Snabba elektriska transienter/transientskurar IEC 61000-4-4 
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EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

± 0,5 kV, ± 1 kV ± 1 kV

Elnätets strömkvalitet bör vara avsedd för typisk kommersiell miljö eller sjukhusmiljö.
Överbelastning huvudspänning IEC 61000-4-5

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

0 % UT; 0.5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° och 315°

0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cyklar 
enfas: vid 0°

0 % UT; 0.5 cykel At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° och 315°

0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cyklar 
enfas: at 0°

Elnätets strömkvalitet bör vara avsedd för typisk kommersiell miljö eller sjukhusmiljö. 
Om användaren av EUT-bildförstärkaren kräver fortsatt drift under strömavbrott 
rekommenderas att EUT-bildförstärkaren drivs från en avbrottsfri strömförsörjning eller 
ett batteri.

Spänningssänkningar IEC 61000-4-11

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV ± 2 kV

Elnätets strömkvalitet bör vara avsedd för typisk kommersiell miljö eller sjukhusmiljö.
Överbelastning huvudspänning IEC 61000-4-5

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

0 % UT; 250/300 cykel 0 % UT; 250/300 cykel 

Huvudströmmens kvalitet ska vara lämplig för typisk kommersiell eller sjukhusmiljö. 
Om användaren av EUT-bildförstärkaren kräver fortsatt drift under strömavbrott 
rekommenderas att EUT-bildförstärkaren drivs från en avbrottsfri strömförsörjning eller 
ett batteri.

Spänningsavbrott IEC 61000-4-11

6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet 
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där P är sändarens maximala uteffekt i watt (W) enligt uppgift från sändarens 
tillverkare, och d är det rekommenderade separationsavståndet i meter (m). 

Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive kablar, bör inte användas 
närmare någon del av EUT än det rekommenderade separationsavståndet, beräknat 
med ekvationen nedan, beroende på sändarens frekvens. 

Ledad RF IEC 61000-4-6 

Rekommenderat separationsavstånd 

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Fältstyrka från fasta RF-sändare, som fastställts av en elektromagnetisk undersökning 
på plats, ska vara mindre än efterlevnadsnivån i vardera frekvensintervall.

Störningar kan uppstå i närheten av utrustning markerad med följande symbol:

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

30 A/m 30 A/m

Strömfrekvensens magnetfält bör vara på nivåer som är karakteristiska för en plats i en 
typisk kommersiell eller sjukhusmiljö.

UPPMÄTTA strömfrekvens magnetfält (50/60Hz) IEC 61000-4-8

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

3 V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V i ISM-band mellan 
0,15 MHz och 80 MHz 80% AM vid 1 kHz 

3 V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V i ISM-band mellan 
0,15 MHz och 80 MHz 80% AM vid 1 kHz
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där P är sändarens maximala uteffekt i watt (W) enligt uppgift från sändarens 
tillverkare, och d är det rekommenderade separationsavståndet i meter (m). 
Fältstyrka från fasta RF-sändare, som fastställts av en elektromagnetisk undersökning 
på plats, ska vara mindre än efterlevnadsnivån i vardera frekvensintervall.
Störningar kan uppstå i närheten av utrustning markerad med följande symbol:

Rekommenderat separationsavstånd:

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive kablar, bör inte användas 
närmare någon del av EUT än det rekommenderade separationsavståndet, beräknat 
med ekvationen nedan, beroende på sändarens frekvens. 

Utstrålande RF IEC 61000-4-3

EN 60601-1-2-testnivå Efterlevnadsnivå

3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM vid 1 kHz 3 V/m 80 MHz – 2,7 GHz 80 % AM vid 1 kHz

6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet 
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7 Specifikationer

Modellnamn i500

Gradering +9V  4A

Strömadapter 

Modellens namn ATM036T-P090

Inspänning Universell 100 ~ 240 Vac / 50 ~ 60 Hz ingång, utan 
skjutbrytare

Utspänning +9V / 4A

Höljets dimensioner 100 x 50 x 33 mm (B x L x H)

EMI CE / FCC klass A, ledning och strålning uppfyllda

Skydd

OVP (överspänningsskydd)

SCP (skydd mot kortslutning)

OCP (överströmskydd)

Skydd mot elektrisk 
stöt Klass I

Driftsmetod Fortlöpande

Handenhet

Dimensioner 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)

Vikt 280g

(Tillämpad del) Typ BF

Strömadapter

Dimensioner 109,5 X 37 X 19,8 mm (B x L x H)

Vikt 80g

Kalibreringsverktyg

Dimensioner 165 x 55 mm (H x Ø)

Vikt 280 g
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7 Specifikationer

Drift- och lagringförhållanden

Driftsförhållanden

Temperatur 18°C till 28°C

Luftfuktighet 20 till 75% relativ fuktighet  
(ej kondenserande)

Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa

Förvaringsförhållanden

Temperatur -5°C till 45°C

Luftfuktighet 20 till 80 % relativ fuktighet (ej 
kondenserande)

Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa

Transportförhållanden

Temperatur -5°C till 45°C

Luftfuktighet 20 till 80 % relativ fuktighet  
(ej kondenserande)

Lufttryck 620 hPa till 1200 hPa

Utsläppsgränser per miljö

Miljö Sjukvårdsmiljö

Ledna och utstrålade RF-EMISSIONER CISPR 11

Harmonisk distorsion IEC 61000-3-2

Spänningsvariationer/flimmer Se IEC 61000-3-3
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

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

Manufacturer
Tillverkare

EU representative 
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1 Údaje o příručce 

Konvence v této příručce 
Tato uživatelská příručka používá ke zdůraznění důležitých informací různé symboly, aby bylo 
zajištěno správné použití a aby nedošlo ke zranění uživatele či dalších osob a k poškození 
majetku. Význam použitých symbolů je popsán níže. 

Symbol VAROVÁNÍ označuje informace, jejichž opomenutí může vést ke středně vážnému 
riziku úrazu.

VAROVÁNÍ

Symbol UPOZORNĚNÍ označuje bezpečnostní informace, jejichž opomenutí může vést k 
mírnému riziku úrazu, poškození majetku nebo poškození systému.

UPOZORNĚNÍ

Symbol TIPY označuje rady, tipy a další informace pro optimální provoz systému.

TIPY

2 Úvod a přehled 

2.1	 Zamýšlené použití 
Systém i500 je zubní 3D skener určený k digitálnímu zaznamenávání topografických 
vlastností zubů a okolních tkání. Systém i500 vytváří 3D skeny pro použití v 
počítačově asistované konstrukci a výrobě zubních náhrad.

2.2	 Indikace k použití
Systém i500 by měl být používán u pacientů, kteří vyžadují 3D skenování pro ošetření 
zubů, jako je: 

Individualizovaný pilíř implantátu (abutment) 
Keramické výplně (inleje) & keramické dostavby zubu (onleje) 
Individuální korunka
Fazeta 
Tříčlenný můstek implantátu 
Až pětičlenný můstek 
Ortodoncie 
Implantační šablona 
Diagnostický model 

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
Systém i500 lze také použít při skenování celého oblouku, avšak konečné výsledky 
mohou ovlivnit různé faktory (intraorální prostředí, odborné znalosti uživatele a 
laboratorní pracovní postup).
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2.3	 Kontraindikace 

2.4	 Kvalifikace provozního uživatele

2.5	 Symboly

Ne Symbol Popis

01 Sériové číslo objektu

02 Datum výroby

03 Výrobce

04  Upozornění

05  Varování

06 Pokyny k uživatelské příručce

07 Oficiální značka evropského osvědčení

08 Autorizovaný zástupce v Evropském společenství

09 Typ příložné části

10 Značka WEEE (OEEZ)

Systém i500 není určen k vytváření snímků vnitřní struktury zubů nebo podpůrné 
skeletální struktury. 
Systém i500 není určen k použití v případech s více než čtyřmi (4) po sobě následujícími 
chybějícími zuby.

Systém i500 je určen k použití osobami s odbornými znalostmi v oboru stomatologie a 
stomatologické laboratorní technologie. 
Uživatel systému i500 je výhradně zodpovědný za rozhodnutí, zda je toto zařízení vhodné 
pro konkrétní případ a okolnosti pacienta. 
Uživatel je výhradně zodpovědný za přesnost, úplnost a přiměřenost všech dat zadaných 
do systému i500 a poskytnutého softwaru. Uživatel musí zkontrolovat správnost a 
přesnost výsledků a posoudit každý jednotlivý případ. 
Systém i500 musí být používán v souladu s průvodní uživatelskou příručkou. 
Nesprávné použití nebo manipulace se systémem i500 vede ke zrušení případné záruky. 
Pokud potřebujete další informace o správném používání systému i500, obraťte se 
prosím na místního distributora.
Uživatel nesmí upravovat systém i500.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
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Číslo Položka Množství Vzhled

01 Rukojeť i500 + napájecí 
rozbočovač 1ks  

02 I500 kryt rukojeti 1ks

03 Hrot pro opakované použití 4ks

04 Kalibrační nástroj 1ks

05 Stolní držák 1x

06 Nástěnný držák 1ks

07 Kabel USB 3.0 1ks

08 Lékařský adaptér + napájecí 
kabel 1sada

09
USB paměť (s 

předinstalovaným softwarem 
pro pořizování snímků)

1ks

10 Uživatelská příručka 1ks

11 Použití na předpis (U.S.)

12 Značka MET (výrobek splňuje základní požadavky na 
bezpečnost použití)

13 AC (střídavý proud)

14 DC (stejnosměrný proud)

15 Ochranné uzemnění

2.6	  Přehled součástí i500 

2 Úvod a přehled 
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2.7.1	 Základní nastavení systému i500 

①②

③

④

⑤

②  Připojte lékařský adaptér k  
	 napájecímu rozbočovači.

①  Připojte kabel USB 3.0 k  
	 napájecímu rozbočovači.

2.7	 Nastavení zařízení i500 

③  Připojte napájecí kabel k  
	 lékařskému adaptéru.

④  Připojte napájecí kabel 
	 ke zdroji napájení.

⑤  Připojte kabel USB  
	 3.0 k počítači. 
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Počkejte, až indikátor připojení USB zmodrá.

Zapněte systém i500

Stiskněte vypínač na zařízení i500.

Vypněte zařízení i500
Stiskněte a podržte vypínač zařízení i500 po dobu 3 sekund.

2.7.2	  Umístění na stolní držák 2.7.3	  Instalace nástěnného držáku

2 Úvod a přehled 

3 Přehled softwaru pro pořizování snímků  

Software pro pořizování snímků poskytuje uživatelsky přívětivé pracovní rozhraní pro 
digitální záznam topografických vlastností zubů a okolních tkání pomocí systému i500. 

3.1	 Úvod 
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3.2.1	 Požadavky na systém 

3.2	 Instalace 

Laptop Stolní počítač

PROCESOR Více než Intel Core i7-8750H Více než Intel Core i7-8700K

PAMĚŤ RAM Více než 32 GB  Více než 32 GB

Grafika Více než Nvidia Geforce GTX 1060 Více než Nvidia Geforce GTX 1060

Operační 
systém Windows 10 64bitová verze

Používejte počítač a monitor s certifikací IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2	 Instalační příručka
① Spusťte soubor Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe  

②  Vyberte jazyk nastavení a klepněte na  
	 tlačítko „Next“ („Další“)

③ Vyberte instalační cestu ④ Před zatržením „I agree to the License~“   
	 („Souhlasím s licencí ~“) si pečlivě přečtěte  
	 „License Agreement“( „Licenční smlouvu“) a  
	 poté klikněte na tlačítko „Install“(Instalovat).
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⑤	 Dokončení instalace může trvat až  
	 několik minut. Nevypínejte prosím  
	 počítač, dokud nebude instalace  
	 dokončena.

⑥	 Po dokončení instalace restartujte  
	 počítač, abyste zajistili optimální  
	 fungování programu.

3 Přehled softwaru pro pořizování snímků  

4 Údržba 

4.1	 Kalibrace

K vytvoření přesných 3D modelů je nutná pravidelná kalibrace.
Kalibraci byste měli provést v následujících případech: 

Údržbu zařízení smí provádět pouze zaměstnanec společnosti MEDIT nebo společnost 
či personál s MEDIT autorizací. 
Obecně platí, že kromě kalibrace, čištění a sterilizace nejsou uživatelé povinni provádět 
údržbu systému i500. Preventivní prohlídky a jiná pravidelná údržba se nevyžadují.

UPOZORNĚNÍ

▪

▪

⑦   Pokud je skener připojen, odpojte jej od počítače odpojením kabelu USB.
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Kalibrační panel je citlivá součást. Nedotýkejte se přímo panelu. Pokud kalibrace 
není provedena správně, zkontrolujte panel kalibrace. Pokud je kalibrační panel 
znečištěn, obraťte se na poskytovatele služeb.

Kalibraci doporučujeme provádět pravidelně. 
Dobu kalibrace můžete nastavit v nabídce Menu > Settings > Calibration Period 
(Days) (Nabídka > Nastavení > Doba kalibrace (Dny)). 
Výchozí doba kalibrace je 14 dní.

Postup kalibrace zařízení i500 

4.2	 Postup čištění, dezinfekce a sterilizace 

4.2.1	 Hrot pro opakované použití 

Opakovaně použitelný hrot je část, která se během skenování vkládá do úst pacienta. 
Hrot lze opakovaně použít po omezenou dobu, ale je třeba jej mezi pacienty vyčistit a 
sterilizovat, aby nedošlo ke křížové kontaminaci. 

Hrot je třeba čistit manuálně pomocí dezinfekčního roztoku. Po čištění a dezinfekci 
zkontrolujte zrcátko uvnitř hrotu, abyste se ujistili, že na něm nejsou skvrny nebo 
šmouhy. 
V případě potřeby postup čištění a dezinfekce opakujte. 
Opatrně osušte zrcátko papírovou utěrkou.

▪

▪

Kvalita 3D modelu není ve srovnání s předchozími výsledky spolehlivá nebo přesná. 
Změnily se podmínky prostředí, jako je teplota. 
Doba kalibrace vypršela. 
Dobu kalibrace můžete nastavit v nabídce Menu > Settings > Calibration Period (Days) 
(Nabídka > Nastavení > Doba kalibrace (Dny)).

Zapněte systém i500 a spusťte software pro pořizování snímků.
Spusťte Průvodce kalibrací z nabídky Menu > Settings > Calibration  (Nabídka > 
Nastavení > Kalibrace). 
Připravte kalibrační nástroj a rukojeť i500. 
Otočte volič kalibračního nástroje do polohy 1  .
Vložte rukojeť do kalibračního nástroje.
Klepnutím na tlačítko „Next“ (“Další”) spusťte proces kalibrace. 
Když je kalibrační nástroj patřičně usazen ve správné poloze, systém automaticky získá 
data v poloze 1  . 
Po dokončení získání dat v poloze 1  otočte voličem do další polohy. 
Opakujte kroky pro polohy 2  ~ 8  a LAST  polohu. 
Po dokončení získání dat v LAST  pozici systém automaticky vypočítá a zobrazí výsledky 
kalibrace.

▪
▪
▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪
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Ihned po použití očistěte hrot mýdlovým roztokem a kartáčem. Doporučujeme používat 
jemný prostředek na mytí nádobí. Po čištění se ujistěte, že je zrcátko hrotu zcela čisté 
a bez skvrn. Pokud se zrcátko jeví zabarvené nebo zamlžené, opakujte postup čištění a 
důkladně opláchněte vodou. Opatrně osušte zrcátko papírovou utěrkou.
Dezinfikujte hrot pomocí přípravku Wavicide-01 po dobu 45 až 60 minut. Pro správné 
použití viz návod k použití roztoku Wavicide-01.
Po 45 až 60 minutách vyjměte hrot z dezinfekčního prostředku a důkladně jej 
opláchněte.
Pomocí sterilizovaného a neabrazivního hadříku jemně osušte zrcátko a hrot.

Odpojte hrot skeneru od rukojeti i500.
Nalijte alkohol na čistý hadřík nebo vatový tampon a otřete zrcátko. Ujistěte se, že 
používáte alkohol, který neobsahuje nečistoty, jinak může dojít ke znečistění zrcátka. 
Můžete použít buď etanol, nebo propanol (etylalkohol/propylalkohol).
Otřete zrcátko dosucha suchým hadříkem, který nepouští vlákna.
Ujistěte se, že na zrcátku není prach a vlákna. V případě potřeby čistící postup opakujte.

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪

4.2.2	 Dezinfekce a sterilizace

4.2.3	 Zrcátko

4 Údržba 

Vložte hrot do papírového sterilizačního pouzdra a uzavřete jej tak, aby byl 
vzduchotěsný. Použijte buď samolepicí pouzdro nebo tepelně izolující pouzdro.
Zabalený hrot sterilizujte v autoklávu za následujících podmínek:
Při 121℃ (249,8°F) po dobu 30 minut a 15 minut sušení.
Před otevřením autoklávu použijte program pro autokláv, který vysuší zabalený hrot.

▪

▪

▪

Zrcátko v hrotu je citlivá optická součást, se kterou je třeba zacházet opatrně, aby 
byla zajištěna optimální kvalita skenování. Dávejte pozor, abyste jej nepoškrábali nebo 
neušpinili, protože jakékoli poškození nebo vady mohou ovlivnit získaná data.
Před sterilizací v autoklávu vždy hrot zabalte. Pokud sterilizujete v autoklávu nekrytý 
hrot, může dojít ke znečištění zrcátka, které nelze odstranit. Další informace naleznete 
v příručce pro autokláv.
Před prvním použitím je třeba nové hroty vyčistit a sterilizovat / sterilizovat v autoklávu.
Hroty skeneru lze opakovaně sterilizovat až 50krát a poté je nutné je zlikvidovat 
způsobem popsaným v části Likvidace (4.3).
Společnost Medit nenese odpovědnost za žádné škody jako je zkreslení, zčernání atd.

UPOZORNĚNÍ

▪

▪

▪
▪

▪

Přítomnost nečistot nebo šmouh na zrcátku hrotu může vést ke špatné kvalitě skenování 
a celkově špatnému zážitku při skenování. V takové situaci byste měli vyčistit zrcátko 
podle následujících kroků:
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Vypněte zařízení stisknutím vypínače. 
Odpojte všechny kabely od napájecího rozbočovače. 
Připevněte kryt rukojeti k přední straně skeneru. 
Nalijte dezinfekční prostředek na měkký, neabrazivní hadřík, který nepouští vlákna. 
Otřete hadříkem povrch skeneru.
Osušte povrch čistým, suchým, neabrazivním hadříkem, který nepouští vlákna.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

4.2.4	 Rukojeť
Po ošetření vyčistěte a dezinfikujte všechny ostatní povrchy rukojeti s výjimkou přední 
strany skeneru (optické okénko) a konce (větrací otvor).
Čištění a dezinfekce musí být prováděny s vypnutým zařízením. Zařízení používejte 
pouze po úplném vysušení. 

Nečistěte rukojeť pokud je zařízení zapnuté, protože by do skeneru mohla vniknout 
kapalina a způsobit poruchu.
Zařízení používejte po úplném vysušení

Při použití nesprávného čistícího roztoku během čištění se mohou objevit chemické 
praskliny.

Při použití nesprávného čistícího roztoku během čištění se mohou objevit chemické 
praskliny.

UPOZORNĚNÍ

UPOZORNĚNÍ

UPOZORNĚNÍ

▪

▪

▪

▪

Doporučený čisticí a dezinfekční roztok: 
Denaturovaný líh (také znám jako etylalkohol nebo etanol) – obvykle 60–70 % Alc/Vol

Obecný postup čištění a dezinfekce je následující: 

Nalijte čistící a dezinfekční roztok na měkký, neabrazivní hadřík, který nepouští vlákna. 
Otřete hadříkem povrch součásti.
Osušte povrch čistým, suchým, neabrazivním hadříkem, který nepouští vlákna.

▪
▪
▪

4.2.5	 Další součásti
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Kabel USB 3.0 připojený k rozbočovači napájení je stejný jako běžný konektor 
kabelu USB. Zařízení však nemusí fungovat normálně, pokud je se zařízením i500 

▪

4 Údržba 

UPOZORNĚNÍ

UPOZORNĚNÍ

4.3	 Likvidace 

4.4	 Aktualizace  softwaru pro pořizování snímků 

5.1	 Základní informace o systému 

Hrot skeneru musí být před likvidací sterilizován.
Hrot sterilizujte podle popisu v bodě 4.2.1. 
Hrot skeneru zlikvidujte stejně jako jakýkoli jiný klinický odpad.
Ostatní součásti jsou navrženy tak, aby splňovaly následující směrnice: 
RoHS, omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a elektronických 
zařízeních. (2011/ 65/ EU)
WEEE Směrnice o odpadních elektrických a elektronických zařízeních (OEEZ) (2012/ 19/ EU)

▪

▪
▪
▪

▪

Software pro pořizování snímků automaticky kontroluje aktualizace, když je software 
v provozu.  
Pokud je vydána nová verze softwaru, systém ji automaticky stáhne. 

Dodržujte prosím všechny bezpečnostní postupy popsané v této uživatelské příručce, 
abyste zabránili zranění osob a poškození zařízení. V tomto dokumentu jsou při 
zdůraznění bezpečnostních pokynů použita slova VAROVÁNÍ a UPOZORNĚNÍ.
Pečlivě si přečtěte a porozumte pokynům, včetně všech bezpečnostních pokynů, 
které jsou uvedeny slovy VAROVÁNÍ a UPOZORNĚNÍ. Aby nedošlo ke zranění osob 
nebo poškození zařízení, je nutno bezpečnostní pokyny přísně dodržovat. Aby byla 
zajištěna správná funkce systému a osobní bezpečnost, je nutno dodržovat všechny 
pokyny a bezpečnostní opatření uvedené v bezpečnostní příručce.
Systém i500 by měli obsluhovat pouze zubní specialisté a technici, kteří jsou 
vyškoleni pro používání systému. Použití systému i500 k jinému účelu, než je jeho 
zamýšlené použití, jak je uvedeno v bodě 2.1 Zamýšlené použití, může vést ke 
zranění nebo poškození zařízení. Zacházejte prosím se systémem i500 podle pokynů 
v bezpečnostní příručce.

5 Bezpečnostní příručka	   
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použit běžný kabel USB 3.0. 
Konektor dodaný s rozbočovačem napájení je určen speciálně pro i500 a neměl 
by být používán s žádným jiným zařízením. 
Pokud byl výrobek skladován v chladném prostředí, před použitím jej nechte se 
přizpůsobit teplotě prostředí. Pokud je použit okamžitě, může dojít ke kondenzaci, 
která by mohla poškodit elektronické součásti uvnitř jednotky.
Zkontrolujte, zda nejsou všechny dodané součásti fyzicky poškozeny. Pokud je 
jednotka jakkoli fyzicky poškozena, nelze zaručit bezpečnost.
Před použitím systému zkontrolujte, zda se nevyskytují žádné problémy, jako je 
fyzické poškození nebo uvolněné díly. Pokud zjistíte jakékoli viditelné poškození, 
nepoužívejte výrobek a obraťte se na výrobce nebo místního zástupce společnosti.
Zkontrolujte, zda tělo přístroje i500 a jeho příslušenství nemá ostré hrany.
Pokud se zařízení i500 nepoužívá, mělo by být usazeno ve stolním nebo 
nástěnném stojanu.  
Neinstalujte stolní stojan na šikmý povrch. 
Na tělo i500 nepokládejte žádné předměty. Neumísťujte zařízení i500 na žádný 
vyhřívaný nebo mokrý povrch. 
Neblokujte větrací otvory umístěné v zadní části systému i500. Pokud se zařízení 
přehřeje, systém i500 může fungovat chybně nebo může přestat fungovat úplně.
Nepolijte zařízení i500 žádnou tekutinou. 
Netahejte ani neohýbejte kabel připojený k zařízení i500. 
Pečlivě uspořádejte všechny kabely tak, abyste vy nebo váš pacient nezakopli 
nebo se nezachytili v kabelech. Jakékoli tahání za kabely může způsobit poškození 
systému i500. 
Napájecí kabel systému i500 vždy umístěte na snadno přístupné místo. 
Při používání výrobku vždy sledujte výrobek a pacienta pro případné abnormality.
Pokud hrot i500 upustíte na podlahu, nepokoušejte se jej znovu použít. Hrot 
ihned zlikvidujte, protože hrozí nebezpečí, že zrcátko připevněné ke hrotu se 
uvolnilo.
Vzhledem k jejich křehké povaze je třeba s hroty i500 zacházet opatrně. Aby 
nedošlo k poškození hrotu a vnitřního zrcátka, dbejte na to, aby se nedostaly do 
kontaktu se zuby nebo zubními náhradami pacienta.  
Pokud je zařízení i500 upuštěno na podlahu nebo pokud dojde k nárazu, musí být 
před použitím zkalibrováno. Pokud se přístroj nemůže připojit k softwaru, obraťte 
se na výrobce nebo autorizované prodejce.
Pokud zařízení nefunguje normálně, například máte problémy s přesností, 
přestaňte produkt používat a obraťte se na výrobce nebo autorizované prodejce.
Nainstalujte a používejte pouze schválené programy, aby byla zajištěna správná 
funkce systému i500.

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪

▪

▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪

▪

▪

▪
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VAROVÁNÍ

VAROVÁNÍ

VAROVÁNÍ

Před použitím systému i500 u pacientů: 
Měli byste být vyškoleni v používání systému, nebo byste si měli přečíst a plně 
porozumět této uživatelské příručce.
Měli byste být seznámeni s bezpečným používáním systému i500, jak je podrobně 
popsáno v této uživatelské příručce.
Před použitím nebo po změně jakéhokoli nastavení by měl uživatel zkontrolovat, 
zda se živý obraz zobrazuje správně v okně náhledu kamery programu.

Pokud váš systém i500 nefunguje správně nebo máte podezření, že se jedná o 
problém se zařízením:
Vyjměte přístroj z úst pacienta a okamžitě jej přestaňte používat.
Odpojte zařízení od počítače a zkontrolujte, zda se nevyskytují chyby.
Obraťte se na výrobce nebo autorizované prodejce.
Úpravy systému i500 jsou ze zákona zakázány, protože mohou ohrozit bezpečnost 
uživatele, pacienta nebo třetí strany.

Manipulaci a výměně hrotu. 
Použití skeneru i500 u pacientů. 
Doteku systému i500. 

Dezinfikujte systém i500 
Použijte sterilizovaný hrot

▪
▪

▪

▪

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

5.2	 Řádné školení

5.3	 V případě selhání zařízení

5.4	 Hygiena

Pro čisté pracovní podmínky a bezpečnost pacienta VŽDY používejte čisté chirurgické 
rukavice při: 

Hlavní jednotka modelu i500 a její optické okno by měly být neustále udržovány v čistotě. 
Před použitím skeneru i500 na pacientovi: 



271Intraoral Scanner i500

čeština

5.5	 Elektrická bezpečnost

VAROVÁNÍ

Systém i500 je zařízení třídy I.
Aby nedošlo k elektrickému šoku, musí být systém i500 připojen pouze ke zdroji 
napájení s ochranným uzemněním. Pokud se vám nedaří poskytnutou zástrčku i500 
připojit do hlavní zásuvky, požádejte kvalifikovaného elektrikáře o výměnu zástrčky 
nebo zásuvky. Nepokoušejte se tyto bezpečnostní pokyny obejít. 
Systém i500 používá radiofrekvenční energii pouze interně. Množství 
radiofrekvenčního záření je nízké a nenarušuje okolní elektromagnetické záření.
Při pokusu o přístup k vnitřní části systému i500 hrozí nebezpečí elektrického šoku. K 
systému by měl mít přístup pouze kvalifikovaný servisní personál.
Nepřipojujte systém i500 k běžné zásuvkové liště nebo prodlužovacímu kabelu, 
protože tato připojení nejsou tak bezpečná jako uzemněné zásuvky. Nedodržení 
těchto bezpečnostních pokynů může vést k následujícím rizikům:
Celkový zkratový proud všech připojených zařízení může překročit limit stanovený 
normou EN / IEC 60601-1. 
Impedance uzemnění může překročit limit uvedený v EN / IEC 60601-1. 
Neumísťujte do blízkosti systému i500 tekutiny, jako jsou nápoje, a vyvarujte se polití 
systému jakoukoliv kapalinou.  
Kondenzace v důsledku změn teploty nebo vlhkosti může způsobit hromadění 
vlhkosti uvnitř jednotky i500, což může systém poškodit. Před připojením systému 
i500 k napájecímu zdroji udržujte zařízení i500 v pokojové teplotě po dobu nejméně 
dvou hodin, aby nedocházelo ke kondenzaci. Pokud je na povrchu produktu viditelná 
kondenzace, měl by být přístroj i500 ponechán při pokojové teplotě po dobu delší než 
8 hodin.
Systém i500 byste měli odpojit od zdroje napájení pouze pomocí napájecího kabelu. 
Vzhledem ke svým radiačním charakteristikám je systém i500 vhodný pro použití 
v průmyslu a nemocnicích (CISPR 11 třída A). Pokud se systém i500 používá v 
obytném prostředí (CISPR 11 třída B), nemusí poskytovat dostatečnou ochranu před 
vysokofrekvenčními komunikacemi.
Před odpojením napájecího kabelu vypněte napájení zařízení pomocí vypínače na 
hlavní jednotce.
Používejte pouze napájecí adaptér dodaný s i500. Použití jiných napájecích adaptérů 
může vést k poškození systému.
Netahejte za komunikační kabely, napájecí kabely apod. používané v systému i500.

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪
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5.6	 Bezpečnost očí 

5.7	 Nebezpečí výbuchu

5.8	 Riziko rušení kardiostimulátoru a kardioverter-defibrilátoru (ICD)

VAROVÁNÍ

VAROVÁNÍ

VAROVÁNÍ

Z hrotu systému i500 vyzařuje během skenování jasné světlo. 
Toto jasné světlo vyzařované z hrotu zařízení i500 není pro oči škodlivé. Neměli 
byste se však na toto jasné světlo dívat přímo, ani zaměřovat světelný paprsek 
do očí ostatních. Obecně platí, že zdroje intenzivního světla mohou způsobit 
poškození očí a pravděpodobnost sekundární expozice je vysoká. Stejně jako u 
vystavení jiným zdrojům intenzivního světla můžete zaznamenat dočasné snížení 
zrakové ostrosti, bolest, nepříjemný pocit nebo poruchu zraku, což zvyšuje riziko 
sekundárních nehod.
Zřeknutí se odpovědnosti za rizika týkající se pacientů s epilepsií
Medit i500 by neměl být používán u pacientů, u kterých byla diagnostikována 
epilepsie, vzhledem k riziku záchvatů a poranění. Ze stejného důvodu by zubní 
personál, u něhož byla diagnostikována epilepsie, neměl obsluhovat zařízení 
Medit i500.

Systém i500 není určen k použití v blízkosti hořlavých kapalin nebo plynů nebo v 
prostředích s vysokými koncentracemi kyslíku. 
Při použití systému i500 v blízkosti hořlavých anestetik hrozí nebezpečí výbuchu.

Nepoužívejte systém i500 u pacientů s kardiostimulátory a kardioverter-
defibrilátory. 
Ověřte si v pokynech výrobce, zda periferní zařízení, jako jsou počítače používané 
se systémem i500, nenarušují jeho zařízení.

▪

▪

▪

▪

▪

▪

5 Bezpečnostní příručka	   
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6 Specifikace

Název modelu i500

Provozní napětí +9V  4A

Adaptér stejnosměrného proudu (DC) 

Název modelu ATM036T-P090

Vstupní napětí Univerzální  100–240 VAC / 50–60 Hz, bez posuvného spínače

Výkon +9V / 4A

Rozměr krytu 100 x 50 x 33 mm (Š x D x V)

EMI 
(elektromagnetické 
rušení)

CE / FCC třída A, vedení a záření splněny

Ochrana

OVP (Ochrana proti přepětí)

SCP (Ochrana proti zkratu)

OCP (Nadproudová ochrana)

Ochrana proti 
elektrickému šoku Třída I.

Provozní režim Nepřetržitý

Rukojeť

Rozměr 264 x 44 x 54,5mm (Š x D x V)

Hmotnost 280g

Příložná část Typ BF

Napájecí rozbočovač

Rozměr 109,5 x 37 x 19,8 mm (Š x D x V)

Hmotnost 80g

Kalibrační nástroj

Rozměr 165 × 55 mm (V × Ø)

Hmotnost 280 g
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Provozní a skladovací podmínky

Provozní podmínky

Teplota 18 °C až 28 °C.

Vlhkost 20 až 75% relativní vlhkost 
(nekondenzující)

Tlak vzduchu 800 hPa až 1 100 hPa

Skladovací podmínky

Teplota -5°C až 45°C.

Vlhkost 20 až 80% relativní vlhkost 
(nekondenzující)

Tlak vzduchu 800 hPa až 1 100 hPa

Přepravní podmínky

Teplota -5°C až 45°C

Vlhkost 20 až 80% relativní vlhkosti 
(nekondenzující)

Tlak vzduchu 620 hPa až 1200 hPa

Mezní hodnoty emisí pro životní prostředí

Životní prostředí Nemocniční prostředí

Vedené a vyzařované RF EMISE 
(radiofrekvenční emise) CISPR 11

Harmonické zkreslení Viz IEC 61000-3-2

Kolísání napětí a blikání Viz IEC 61000-3-3

6 Specifikace
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
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1 Σχετικά με αυτόν τον οδηγό          

Σύμβαση σ’ αυτό τον οδηγό
Αυτός ο οδηγός χρήσης χρησιμοποιεί διάφορα σύμβολα για να επισημάνει σημαντικές 
πληροφορίες ώστε να διασφαλιστεί η σωστή χρήση, να αποτραπεί ο τραυματισμός του 
χρήστη και άλλων και να αποτραπεί η υλική βλάβη. Οι σημασίες των χρησιμοποιούμενων 
συμβόλων περιγράφονται παρακάτω

Το σύμβολο ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ υποδεικνύει πληροφορίες που, αν αγνοηθούν, θα 
μπορούσαν να προκαλέσουν μεσοπρόθεσμο κίνδυνο τραυματισμού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Το σύμβολο "ΠΡΟΣΟΧΗ" υποδεικνύει πληροφορίες ασφαλείας, οι οποίες, αν αγνοηθούν, θα 
μπορούσαν να οδηγήσουν σε ελαφρύ κίνδυνο σωματικής βλάβης, υλικών ζημιών ή βλάβης 
στο σύστημα.

ΠΡΟΣΟΧΗ

Το σύμβολο ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ υποδεικνύει συμβουλές , ενημερώσεις και πρόσθετες 
πληροφορίες για τη βέλτιστη λειτουργία του συστήματος.

ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ

2 Εισαγωγή και Επισκόπηση

2.1	 Προβλεπόμενη χρήση
Το σύστημα i500 είναι ένας οδοντιατρικός σαρωτής 3D που προορίζεται να 
χρησιμοποιηθεί για την ψηφιακή καταγραφή των τοπογραφικών χαρακτηριστικών 
των δοντιών και των περιβαλλόντων ιστών. Το σύστημα i500 παράγει 3D σαρώσεις 
για χρήση σε σχεδιασμό και κατασκευή οδοντικών αποκαταστάσεων με τη βοήθεια 
υπολογιστή .

2.2	 Ένδειξη για χρήση
Το σύστημα i500 θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς που χρειάζονται 
σάρωση 3D για οδοντιατρικές θεραπείες όπως:

▪       Μονό οδοντικό υποστήριγμα 
▪       Γέμηση και γεμήσεις
▪       Μονή Κορώνα
▪       Επικάλυμμα  
▪       Γέφυρα εμφύτευσης 3 μονάδων        
▪       Γέφυρα μέχρι και 5 μονάδες 
▪       Ορθοδοντική 
▪       Οδηγό εμφυτευμάτων
▪       Διαγνωστικό Μοντέλο
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2.3	 Αντενδείξεις 

2.4	 Προσόντα του επιχειρησιακού χρήστη

2.5	 Σύμβολα

Αρ. Σύμβολο Επεξήγηση

01 Ο σειριακός αριθμός του αντικειμένου

02 Ημερομηνία παραγωγής

03 Κατασκευαστής

04 Προσοχή

05 Προειδοποίηση

Το σύστημα i500 μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί σε πλήρεις σαρώσεις τόξων, 
αλλά διάφοροι παράγοντες (ενδοστοματικό περιβάλλον, η εμπειρογνωμοσύνη 
του χειριστή και ροή εργασιών εργαστηρίου) ενδέχεται να επηρεάσουν τα τελικά 
αποτελέσματα .

Το σύστημα i500 δεν προορίζεται να χρησιμοποιηθεί για τη δημιουργία εικόνων 
της εσωτερικής δομής των δοντιών ή της υποστηρικτικής σκελετικής δομής.    
Το σύστημα i500 δεν προορίζεται για χρήση σε περιπτώσεις με περισσότερες από 
τέσσερις (4) ακόλουθες νωδούς οδοντικές θέσεις.        

Το σύστημα i500 έχει σχεδιαστεί για χρήση από άτομα με επαγγελματικές γνώσεις 
στην οδοντιατρική και την τεχνολογία των οδοντοτεχνικών εργαστηρίων.        
Ο χρήστης του συστήματος i500 είναι αποκλειστικά υπεύθυνος για τον καθορισμό 
του κατά πόσον η συσκευή αυτή είναι κατάλληλη για μια συγκεκριμένη περίπτωση 
ασθενούς και για συγκεκριμένες περιστάσεις.         
Ο χρήστης είναι αποκλειστικά υπεύθυνος για την ακρίβεια, την πληρότητα και 
την επάρκεια όλων των δεδομένων που εισάγονται στο σύστημα i500 και στο 
παρεχόμενο λογισμικό. Ο χρήστης πρέπει να ελέγξει την ορθότητα και την ακρίβεια 
των αποτελεσμάτων και να αξιολογήσει κάθε μεμονωμένη περίπτωση.        
Το σύστημα i500 πρέπει να χρησιμοποιείται σύμφωνα με τον συνοδευτικό οδηγό 
χρήσης του.
Η ακατάλληλη χρήση ή χειρισμός του συστήματος i 500 θα ακυρώσει την εγγύηση, 
αν υπάρχει. Εάν χρειάζεστε επιπλέον πληροφορίες σχετικά με τη σωστή χρήση του 
συστήματος i 500 σύστημα , παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον τοπικό διανομέα 
σας.        
Ο χρήστης δεν επιτρέπεται να τροποποιήσει το σύστημα i500

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
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06 Οδηγίες  για το Εγχειρίδιο Χρήσης

07 Το επίσημο σήμα του Πιστοποιητικού Ευρώπης

08 Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

09 Είδος εφαρμοσμένου μέρους

10 Σήμανση WEEE

11 Συνιστώμενη χρήση (ΗΠΑ)

12 Σήμανση MET

13 Εναλασσόμενο ρεύμα AC

14 Συνεχές ρέυμα DC

15 Γείωση

2.6	 Επισκόπηση των μερων του i500 

2 Εισαγωγή και Επισκόπηση

Αρ. Αντικέιμενο Ποσότητα Παρουσίαση

01 i500 Συσκευή χειρός  + 
ενεργειακό κέντρο 1τεμ.  

02 i500 Κάλυμμα συσκευής χειρός 1τεμ.

03 Επαναχρησιμοποιήσιμη άκρη 4 τεμ.

04 Εργαλείο βαθμονόμησης 1 τεμ.

05 Βάση γραφείου 1τεμ.

06 Βάση στήριξης τοίχου 1 τεμ.

07 Καλώδιο USB 3.0 1 τεμ.
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2.7.1	 Βασικές ρυθμίσεις s του i 500 

①②

③

④

⑤

②  Συνδέστε τον Ιατρικό  
	 μετασχηματιστή στο  
	 ενεργειακό κέντρο (Power  
	 Hub)    

①  Συνδέστε το καλώδιο  
	 USB 3.0 στο ενεργειακό  
	 κέντρο (Power Hub) 

2.7	 Ρύθμιση της συσκευής i 500

③  Συνδέστε το καλώδιο  
	 τροφοδοσίας στον  
	 ιατρικό μετασχηματιστή

④  Συνδέστε το καλώδιο  
	 τροφοδοσίας σε μια  
	 πηγή ρεύματος        

⑤  Συνδέστε το  
	 καλώδιο USB 3.0  
	 στον υπολογιστή        

08 Ιατρικός μετασχηματιστής + 
καλώδιο τροφοδοσίας 1  τεμ.

09
Μνήμη USB (Προ-φορτωμένο 

με λογισμικό απόκτησης 
εικόνας)

1τεμ.

10 Οδηγός χρήσης 1 τεμ.
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Περιμένετε έως η ένδειξη συνδεσης του USB 
γίνει μπλε 

Ενεργοποιήστε το i500

Πατήστε το κουμπί λειτουργίας στο 
i500

Απενεργοποίηση του i500
Περιμένετε έως η ένδειξη συνδεσης του USB γίνει μπλε 

Πατήστε παρατεταμένα το κουμπί λειτουργίας του i500 για 3 δευτερόλεπτα

2.7.2	 Τοποθέτηση στη Βάση της  
	 Επιφάνειας Εργασίας

2.7.3	 Εγκατάτασταση Βάση Υποστήριξης  
	 τοίχου

2 Εισαγωγή και Επισκόπηση

3 Επισκόπηση λογισμικού εαπόκτησης εικόνων 

The image acquisition software provides a user-friendly working interface to digitally 
record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the i500 
system. 

3.1 Εισαγωγή
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3.2.1	 Απαιτησεις συστήματος

3.2	 Εγκατάσταση 

Φορητός Υπολογιστής Υπολιγιστής Γραφείου

CPU Above Intel Core i7-8750H Above Intel Core i7-8700K

RAM Above 32 GB  Above 32 GB

Γραφικά Above Nvidia Geforce GTX 1060 Above Nvidia Geforce GTX 1060

Λειτουργικό 
σύστημα Window 10 64-bit

Χρησιμοποιείτε υπολογιστή και οθόνη πιστοποιημένα σε IEC 60950, IEC 55032, IEC 
55024

3.2.2	 Οδηγός εγκατάστασης
① Eκτελέστε Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe  

②	 Επιλέξτει τη γλώσσα εγκατάστασης και  
	 κάνετε κλικ στο κουμπί «Next» 

③ Επιλέξτε τη διαδρομή  
	 εγατάστασης

④ 	Διαβάστε προσεκτικά τη "Συμφωνία άδειας χρ	
	 σης" πριν να πιλέξετε "Συμφωνώ με την Άδεια 	
	 ~" και, στη συνέχεια, κάντε κλικ στην επιλογή 	
	 Εγκατάσταση         
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4.1	 Βαθμονόμηση

Απαιτείται Περιοδική βαθμονόμηση για την παραγωγή 3D μοντέλα ηλεκτρονικά 
ακριβή.
 Θα πρέπει να πραγματοποιήσετε τη βαθμονόμηση όταν: 

⑤	 Η ολοκλήρωση της διαδικασίας  
	 εγκατάστασης μπορεί να διαρκέσει μ 
	 ερικά λεπτά. Μην τερματίζετε τη  
	 λειτουργία του υπολογιστή μέχρι να  
	 ολοκληρωθεί η εγκατάσταση.

⑥	 Μετά την ολοκλήρωση της εγκατάστασης,  
	 επανεκκινήστε τον υπολογιστή για να  
	 εξασφαλίσετε τη βέλτιστη λειτουργία του  
	 προγράμματος.         

3 Επισκόπηση λογισμικού εαπόκτησης εικόνων 

4 Συντήρηση 

Η συντήρηση ΤΟΥ εξοπλισμού πρέπει μόνο να πραγματοποιείται από υπάλληλο Της 
MEDIT ή μιας εταιρείας ή το προσωπικό με πιστοποίηση της MEDIT πιστοποίηση .      
Γενικά, οι χρήστες δεν υποχρεούνται να εκτελούν εργασίες συντήρησης στο 
σύστημα i500 εκτός από τη βαθμονόμηση, τον καθαρισμό και την αποστείρωση. Δεν 
απαιτούνται προληπτικοί έλεγχοι και άλλη τακτική συντήρηση.

▪

▪

ΠΡΟΣΟΧΗ

⑦   Εάν ο σαρωτής είναι συνδεδεμένος, αποσυνδέστε το σαρωτή από τον υπολογιστή  
	 αφαιρώντας το καλώδιο USB.
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Ο πίνακας βαθμονόμησης είναι ένα λεπτό στοιχείο. Μην αγγίζετε τον πίνακα 
απευθείας. Ελέγξτε τον πίνακα βαθμολόγησης, αν η διαδικασία βαθμονόμησης 
δεν εκτελοείτε ed σωστά . Εάν ο πίνακας βαθμονόμησης είναι μολυσμένος, 
επικοινωνήστε με τον παροχέα υπηρεσιών σας.

Συνιστούμε να εκτελείτε περιοδικά τη βαθμονόμηση.
Μπορείτε να ρυθμίσετε την περίοδο βαθμονόμησης μέσω του Μενού> Ρυθμίσεις 
s > Περίοδος βαθμονόμησης (Ημέρες). Η προεπιλεγμένη περίοδος βαθμονόμησης 
είναι 14 ημέρες.

Πώς να βαθμονομήσετε το i500

4.2  Διαδικασία Καθαρισμού , Απολύμανσης, Αποστείρωσης            

4.2.1  Επαναχρησιμοποιήσιμη άκρη       
Η επαναχρησιμοποιούμενη άκρη είναι το τμήμα που εισέρχεται στο στόμα του 
ασθενούς κατά τη διάρκεια της σάρωσης. Η άκρη είναι επαναχρησιμοποιήσιμη για 
περιορισμένο αριθμό περιόδων, αλλά πρέπει να καθαριστεί και να αποστειρωθεί 
μεταξύ των ασθενών για να αποφευχθεί η διασταυρούμενη μόλυνση.

Η ποιότητα του 3D μοντέλου δεν είναι αξιόπιστη ή ακριβής σε σχέση με τα 
προηγούμενα αποτελέσματα.        
Περιβαλλοντικές συνθήκες όπως η θερμοκρασία έχουν αλλάξει.       
Η περίοδος βαθμονόμησης έχει λήξει. 
Μπορείτε να ρυθμίσετε την περίοδο βαθμονόμησης στο Μενού> Ρυθμίσεις > 
Περίοδος βαθμονόμησης (Ημέρες)

Ενεργοποιήστε το i500 και ξεκινήστε το λογισμικό απόκτησης εικόνας.        
Εκτέλεση του Οδηγού βαθμονόμησης από το μενού> Ρύθμιση s > Βαθμονόμηση        
Προετοιμάστε το Εργαλείο Βαθμονόμησης και τη συσκευή χειρός i500 .        
Γυρίστε τον επιλογέα του εργαλείου βαθμονόμησης στη θέση του .          
Βάλτε τη συσκευή στο εργαλείο βαθμονόμησης.        
Κάντε κλικ στο κουμπί "Επόμενο" για να ξεκινήσει η διαδικασία βαθμονόμησης.        
Όταν το εργαλείο βαθμονόμησης έχει τοποθετηθεί σωστά στη σωστή θέση, το 
σύστημα θα αποκτήσει αυτόματα τα δεδομένα στη θέση του .          
Όταν ολοκληρωθεί η απόκτηση δεδομένων στη θέση 1, γυρίστε τον επιλογέα στην 
επόμενη θέση.          
Επαναλάβετε τα βήματα για τις θέσεις 2 ~ 8 και τη ΤΕΛΕΥΤΑΙΑ θέση.             
Όταν ολοκληρωθεί η απόκτηση δεδομένων στη ΤΕΛΕΥΤΑΙΑ θέση, το σύστημα 
αυτόματα υπολογίζει και εμφανίζει τα αποτελέσματα βαθμονόμησης.          

▪

▪
▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪



286 User Manual 287Intraoral Scanner i500

Καθαρίσετε την άκρη αμέσως μετά τη χρήση με νερό και σαπούνι και μια βούρτσα . 
Συνιστούμε να χρησιμοποιήσετε ένα ήπιο υγρό καθαρισμού πιάτων . Βεβαιωθείτε ότι 
ο καθρέφτης της άκρης είναι απόλυτα καθαρή και χωρίς λεκέδες μετά τον καθαρισμό. 
Εάν ο καθρέφτης εμφανιστεί λερωμένος ή ομιχλώδης , επαναλάβετε τη διαδικασία 
καθαρισμού και ξεπλύνετε καλά με νερό. Σκουπίστε προσεκτικά τον καθρέφτη με 
χαρτοπετσέτα.
Απολυμάνετε την άκρη χρησιμοποιώντας Wavicide -01 για 45 έως 60 λεπτά. Ανατρέξτε 
στις οδηγίες χρήσης για το Διάλυμα Wavicide-01  για τη σωστή χρήση.         
Μετά από 45 έως 60 λεπτά, αφαιρέστε την άκρη από τη απολυμαντικού και  ξεπλύνετε 
με άφθονο νερό.         
Χρησιμοποιήστε ένα αποστειρωμένο και μη λειαντικό πανί για να στεγνώσετε απαλά 
τον καθρέφτη και την άκρη.         

Ο καθρέφτης που βρίσκεται στην άκρη είναι ένα ευαίσθητο οπτικό στοιχείο το οποίο 
θα πρέπει να χειρίζεται με προσοχή ώστε να εξασφαλίζεται η βέλτιστη ποιότητα 
σάρωσης. Προσέξτε να μην το γρατσουνίσετε ή να το μουτζουρώσετε καθώς τυχόν 
ζημιές ή ελαττώματα μπορεί να επηρεάσουν τα αποκτηθέντα δεδομένα .        
Βεβαιωθείτε ότι έχετε τυλίξει πάντα την άκρη πριν από την αποστείρωση σε 
αυτόκλειστο. Εάν βάλετε την εκτεθειμένη άκρη σε ένα κλίβανο αποστείρωσης, αυτό 
θα προκαλέσει λεκέδες στον καθρέφτη που δεν μπορούν να αφαιρεθούν. Ελέγξτε το 
εγχειρίδιο του κλίβανου αποστείρωσης για περισσότερες πληροφορίες .       
Νέες άκρες πρέπει να του σαρωτή s μπορεί να αποστειρωθεί εκ νέου έως 50 φορές 
και πρέπει στη συνέχεια να απορρίπτονται, όπως περιγράφεται στο τμήμα απ’ορριψης 
(4.3).        
Η Μedit δεν θα είναι υπεύθυνη για οποιαδήποτε ζημία, συμπεριλαμβανομένων 
παραμόρφωσης, αμαύρωσης  κλπ 

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

4.2.2	 Απολύμανση και Αποστείρωση 

4 Συντήρηση 

ΠΡΟΣΟΧΗ

Η άκρη πρέπει να καθαρίζεται δια χειρός χρησιμοποιώντας απολυμαντικό διάλυμα 
. Μετά τον καθαρισμό και την απολύμανση, επιθεωρήστε τον καθρέφτη μέσα στην 
άκρη για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν λεκέδες ή είναι βρώμικος.        
Επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης, εάν είναι απαραίτητο. 
Στεγνώστε προσεκτικά τον καθρέφτη χρησιμοποιώντας χαρτοπετσέτα .        
Τοποθετήστε την άκρη σε σε μια σακούλα αποστείρωσης και σφραγίστε, 
φροντίζοντας να είναι αεροστεγής. Χρησιμοποιήστε είτε ένα αυτοκόλλητο ή θερμικά 
σφραγισμένο θύλακα .        
Αποστειρώστε την περιτυλιγμένη άκρη σε κλίβανο αποστείρωσης με τις ακόλουθες 
συνθήκες:        
Στους 121 ℃ (249,8 ° F) για 30 λεπτά , και 15 λεπτά περίοδος στεγνώματος 
Χρησιμοποιήστε ένα πρόγραμμα κλίβανου αποστείρωσης που στεγνώνει την 
περιτυλιγμένη άκρη πριν ανοίξετε τον κλίβανο αποστείρωσης. αυτόκλειστο.         

▪

▪

▪

▪

▪
▪
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Συνιστάμενο διάλυμα καθαρισμού και απολύμανσης :

Η παρουσία ακαθαρσιών ή λεκέδων στο καθρέφτη μπορεί να οδηγήσει σε κακή 
ποιότητα σάρωσης και σε μια συνολική κακή εμπειρία σάρωσης. Σε μια τέτοια 
περίπτωση, πρέπει να καθαρίσετε τον καθρέφτη ακολουθώντας τα παρακάτω βήματα :

Μετά τη θεραπεία, καθαρίζονται και να απολυμαίνονται όλες οι άλλες επιφάνειες του 
εργαλείου χειρός, εκτός για το μπροστινό μέρος του σαρωτή  (οπτικό παράθυρο) και το 
τελικό άκρο (οπή αερισμού αέρα).

Ο καθαρισμός και η απολύμανση πρέπει να γίνονται με τη συσκευή απενεργοποιημένη. 
Χρησιμοποιήστε τη συσκευή μόνο αφού είναι εντελώς στεγνή.

Μετουσιωμένη αλκοόλη (γνωστή ως αιθυλική αλκοόλη ή αιθανόλη) - τυπικά 60-70% Alc / Vol.

Η γενική διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης έχει ως εξής:

Αποσυνδέστε την άκρη του σαρωτή από τη συσκευή χειρός i500 .        
Βάλετε αλκοόλ σε ένα καθαρό πανί ή βαμβακερό στειλεό και σκουπίστε τον καθρέφτη. 
Βεβαιωθείτε ότι χρησιμοποιείτε αλκοόλ που είναι απαλλαγμένο από ακαθαρσίες ή 
μπορεί να λεκιάσουν τον καθρέφτη. Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε είτε αιθανόλη είτε 
προπανόλη (αιθυλ- / προπυλική αλκοόλη).        
Σκουπίστε τον καθρέφτη στεγνώστε με ένα στεγνό πανί που δεν αφήνει χνούδι.        
Βεβαιωθείτε ότι ο καθρέφτης είναι απαλλαγμένος από σκόνη και ίνες. Επαναλάβετε τη 
διαδικασία καθαρισμού εάν είναι απαραίτητο .                           

Απενεργοποιείστε τη συσκευή χρησιμοποιώντας το κουμπί λειτουργίας.         
Αποσυνδέστε όλα τα καλώδια από το διανομέα τροφοδοσίας.         
Τοποθετείστε το κάλυμμα της συσκευής χειρός στο μπροστινό μέρος του σαρωτή.         
Ρίχνουμε το απολυμαντικό υγρό σε ένα μαλακό , χωρίς χνούδι και μη λειαντικό πανί.         
Σκουπίστε την επιφάνεια του σαρωτή με το πανί .         
Στεγνώστε την επιφάνεια με ένα , καθαρό , στεγνό, χωρίς χνούδι και μη λειαντικό πανί.    

Μην καθαρίζετε τη συσκευή χειρός όταν η συσκευή είναι ενεργοποιημένη η το υγρό 
μπορεί να εισέλθει στο σαρωτή και να προκαλέσει δυσλειτουργία.                           
Χρησιμοποιήστε τη συσκευή αφού είναι εντελώς στεγνή.                     

Χημικές ρωγμές μπορεί να εμφανιστούν εάν γίνεται ανεπαρκής καθαρισμός και 
ακατάλληλο απυμαντικό διάλυμα χρησιμοποιείται κατά τον καθαρισμό.                           

▪
▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪

▪

4.2.3	 Ο Καθρέπτης        

4.2.4	 Συσκευή χειρός

ΠΡΟΣΟΧΗ

ΠΡΟΣΟΧΗ
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4.4  Ενημερώσεις για το Λογισμικό Απόκτησης Εικόνας  

4.3	 Απόριψη 

4 Συντήρηση 

4.2.5	 Άλλα εξαρτήματα
Ρίξτε το διάλυμα καθαρισμού και απολύμανσης σε σε ένα μαλακό , χωρίς χνούδια και 
μη - λειαντικό πανί.
Σκουπίστε την επιφάνεια του εξαρτήματος με το πανί.         
Στεγνώστε την επιφάνεια με ένα καθαρό, στεγνό, χωρίς χνούδι και μη λειαντικό  πανί .

▪

▪
▪

Χημική ρωγμές μπορεί να εμφανιστούν εάν χρησιμοποιηθεί ακατάλληλο διάλυμα 
καθαρισμού  κατά τη διάρκεια καθαρισμού.

Η άκρη του σαρωτή πρέπει να αποστειρωθεί πριν από την απόρριψη. Αποστειρώστε το 
άκρο όπως Περιγράφεται στο τμήμα 4.2.1  
Απορρίψτε την άκρη του σαρωτή, όπως θα κάνατε με οποιαδήποτε άλλα κλινικά 
απόβλητα.    
Τα άλλα εξαρτήματα είναι σχεδιασμένα ώστε να συμμορφώνονται με τις ακόλουθες 
οδηγίες:        
RoHS, περιορισμός της χρήσης ορισμένων επικίνδυνων ουσιών σε Ηλεκτρικό και 
Ηλεκτρονικό Εξοπλισμό. (2011/65 / ΕΕ)         
Οδηγία για τα απόβλητα ειδών Ηλεκτρικού και Ηλεκτρονικού Εξοπλισμού. (2012/19 / ΕΕ)

▪

▪

▪

▪

▪

▪

ΠΡΟΣΟΧΗ

ΠΡΟΣΟΧΗ

Το λογισμικό απόκτησης εικόνας ελέγχει αυτόματα για ενημερώσεις όταν το λογισμικό 
είναι σε λειτουργία .

Αν υπάρχει μια νέα έκδοση το λογισμικού που έχει κυκλοφορήσει , το σύστημα θα το 
κατεβάσει αυτόματα .

Παρακαλούμε τηρείτε όλες τις διαδικασίες ασφάλειας όπως περιγράφονται στο 
παρόν οδηγό χρήσης για την αποφυγή ανθρώπινου τραυματισμού και βλάβης του 
εξοπλισμού. Αυτό το έγγραφο χρησιμοποιεί τις λέξεις ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ και ΠΡΟΣΟΧΗ 
όταν επισημαίνονται τα προληπτικά μηνύματα.
 

5 Οδηγός ασφάλειας          
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5.1	 Βασικά στοιχεία συστήματος              

Το καλώδιο USB 3.0 που είναι συνδεδεμένο στο Ενεργειακό Κέντρο είναι το ίδιο με ένα 
κανονικό καλώδιο USB σύνδεσης . Εντούτοις, η συσκευή ενδέχεται να μην λειτουργεί 
κανονικά αν χρησιμοποιείται ένα κανονικό καλώδιο USB 3.0 με το i500 .        
Ο σύνδεσμος που παρέχεται με το Ενεργειακό Κέντρο (Power Hub) έχει σχεδιαστεί 
ειδικά για το i500 και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται με οποιαδήποτε άλλη συσκευή.        
Εάν το προϊόν έχει αποθηκευτεί σε κρύο περιβάλλον, δώστε του χρόνο για να 
προσαρμοστεί στη θερμοκρασία του περιβάλλοντος πριν από τη χρήση. Εάν 
χρησιμοποιηθεί αμέσως, ενδέχεται να προκληθεί συμπύκνωση, η οποία μπορεί να 
προκαλέσει βλάβη στα ηλεκτρονικά μέρη μέσα στη μονάδα.        
Βεβαιωθείτε ότι όλα τα παρεχόμενα εξαρτήματα είναι απαλλαγμένα από φυσική 
βλάβη. Η ασφάλεια δεν είναι εγγυημένη αν υπάρχει κάποια φυσική ζημιά στη μονάδα.        
Πριν χρησιμοποιήσετε το σύστημα, βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν ζητήματα όπως 
η φυσική ζημιά ή τα χαλαρά μέρη. Εάν υπάρχει ορατή ζημιά, μην χρησιμοποιείτε το 
προϊόν και επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή ή τον τοπικό σας αντιπρόσωπο.        
Ελέγξτε το σώμα του i500 και τα εξαρτήματά του για τυχόν αιχμηρές άκρες.        
Όταν δεν χρησιμοποιείται, το i500 πρέπει να παραμείνει τοποθετημένο σε μια βάση 
γραφείου ή στη βάση τοίχου.        
Μην τοποθετείτε τη βάση γραφείου σε κεκλιμένη επιφάνεια.        
Μην τοποθετείτε οποιοδήποτε αντικείμενο στο σώμα i500.        
Μην τοποθετείτε το i500 σε οποιαδήποτε θερμαινόμενη ή υγρή επιφάνεια.         
Μην εμποδίζετε τις οπές εξαερισμού που βρίσκονται στο πίσω μέρος του συστήματος 
i500. Εάν ο εξοπλισμός υπερθερμανθεί, το σύστημα i500 ενδέχεται να παρουσιάσει 
δυσλειτουργία ή να σταματήσει να λειτουργεί.        

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪
▪

ΠΡΟΣΟΧΗ

Διαβάστε προσεκτικά και κατανοήστε τις οδηγίες, συμπεριλαμβανομένων όλων των 
προληπτικών μηνυμάτων όπως προφέρονται με τις λέξεις ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ και 
ΠΡΟΣΟΧΗ. Για να αποφύγετε σωματικές βλάβες ή ζημιές στον εξοπλισμό, βεβαιωθείτε 
ότι τηρείτε αυστηρά τις οδηγίες ασφαλείας. Όλες οι οδηγίες και οι προφυλάξεις όπως 
καθορίζονται στον Οδηγό Ασφαλείας πρέπει να τηρούνται για να διασφαλιστεί η 
σωστή λειτουργικότητα του συστήματος και η προσωπική ασφάλεια.
Το σύστημα i500 θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από επαγγελματίες οδοντιάτρους 
και τεχνικούς που έχουν εκπαιδευτεί στη χρήση του συστήματος. Χρησιμοποιώντας 
το σύστημα i500 για οποιονδήποτε άλλο σκοπό εκτός από την προοριζόμενη χρήση 
του, όπως περιγράφεται στην ενότητα «2.1 Προβλεπόμενη χρήση» μπορεί να οδηγήσει 
σε τραυματισμό ή βλάβη στον εξοπλισμό. Ελέγχετε το σύστημα i500 σύμφωνα με τις 
οδηγίες του οδηγού ασφαλείας.
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5 Οδηγός ασφάλειας          

Μη χύνετε κανένα υγρό στη συσκευή i500 .         
Μην τραβάτε ή λυγίζετε το καλώδιο που συνδέεται στο i500.         
Οργανώσετε προσεκτικά όλα τα καλώδια έτσι ώστε εσείς ή ο ασθενής σας δεν θα 
γλιστρήσουν ή θα πιαστούν στο καλώδιο. Κάθε τράβηγμα στα καλώδια μπορεί να 
προκαλέσει βλάβη στο σύστημα  i500.        
Τοποθετείτε πάντα το καλώδιο τροφοδοσίας του συστήματος i500 σε μια εύκολα 
προσβάσιμη θέση.         
Να παρακολουθείτε πάντα τη συσκευή και τον ασθενή σας ενώ χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή για να ελέγξετε αν υπάρχουν ανωμαλίες.        
Εάν πέσει η άκρη σάρωσης του i500 στο πάτωμα, μην επιχειρήσετε να το 
ξαναχρησιμοποιήσετε. Πετάξτε αμέσως την άκρη, καθώς υπάρχει ο κίνδυνος ο 
καθρέφτης που συνδέεται με την άκρη να έχει αποκολληθεί.        
Λόγω της εύθραυστης φύσης της, τα άκρα σάρωσης του i500 θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται με προσοχή. Για να αποφύγετε την πρόκληση βλάβης στην άκρη 
και στο εσωτερικό του καθρέφτη, προσέξτε να αποφύγετε την επαφή με τα δόντια του 
ασθενούς ή τις αποκαταστάσεις.        
Αν το i500 πέσει στο πάτωμα ή εάν έχει υποστεί βλάβη, πρέπει να το βαθμονομήσετε 
πριν από τη χρήση. Εάν το όργανο δεν μπορεί να συνδεθεί με το λογισμικό, 
συμβουλευτείτε τον κατασκευαστή ή τους εξουσιοδοτημένους μεταπωλητές.        
Εάν η συσκευή δεν λειτουργεί σωστά, όπως προβλήματα με την  ακρίβεια, 
διακόψτε τη χρήση του προϊόντος και επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή ή τους 
εξουσιοδοτημένους μεταπωλητές.        
Εγκαταστήστε και χρησιμοποιήστε μόνο εγκεκριμένα προγράμματα για να 
διασφαλίσετε την σωστή λειτουργικότητα του συστήματος i500.        

▪
▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Πριν από τη χρήση του συστήματός σας i500 σε ασθενείς:        
Πρέπει να έχετε εκπαιδευτεί για τη χρήση του συστήματος ή να έχετε διαβάσει και να 
έχετε κατανοήσει πλήρως αυτόν τον οδηγό χρήσης.         
Θα πρέπει να είστε εξοικειωμένοι με την ασφαλή χρήση του συστήματος i500 όπως 
περιγράφεται λεπτομερώς στον παρόντα οδηγό χρήσης.         
Πριν τη χρήση ή μετά την αλλαγή των ρυθμίσεων, ο χρήστης πρέπει να ελέγξει ότι η 
ζωντανή εικόνα εμφανίζεται σωστά στο παράθυρο της οθόνης προεπισκόπησης του 
προγράμματος.     

▪
▪

▪

▪

5.2	 Κατάλληλη εκπαίδευση

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

5.3	 Σε περίπτωση βλάβης της συσκευής
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Εάν το σύστημά σας i500 δεν λειτουργεί σωστά ή αν υποψιάζεστε ότι υπάρχει κάποιο 
πρόβλημα με τον εξοπλισμό:        
Αφαιρέστε τη συσκευή από το στόμα του ασθενούς και διακόψτε τη χρήση αμέσως.         
Αποσυνδέστε τη συσκευή από τον υπολογιστή και ελέγξτε για σφάλματα.         
Επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή ή τους εξουσιοδοτημένους μεταπωλητές.         
Οι τροποποιήσεις στο σύστημα i500 απαγορεύονται από το νόμο, καθώς ενδέχεται να 
θέσουν σε κίνδυνο την ασφάλεια του χρήστη, του ασθενούς ή τρίτου μέρους.        

▪

▪
▪
▪
▪

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Το σύστημα i500 είναι συσκευή Κατηγορίας Ι .        
Για να αποφύγετε την ηλεκτροπληξία, το σύστημα i500 πρέπει να συνδέεται μόνο σε 
μια πηγή τροφοδοσίας με προστατευτική γείωση. Αν δεν μπορείτε να τοποθετήσετε 
το βύσμα που παρέχεται με την i500 στην κύρια πρίζα, επικοινωνήστε με έναν 
εξειδικευμένο ηλεκτρολόγο για να αντικαταστήσετε το βύσμα ή την πρίζα. Μην 
προσπαθήσετε να παρακάμψετε τις se οδηγίες ασφαλείας .        
Το σύστημα i500 χρησιμοποιεί ραδιοσυχνότητα εσωτερικά μόνο . Η ακτινοβολία 
RF είναι χαμηλή και δεν παρεμβαίνει με την περιβάλλουσα ηλεκτρομαγνητική 
ακτινοβολία .        
Υπάρχει κίνδυνος ηλεκτροπληξίας εάν επιχειρήσετε να αποκτήσετε πρόσβαση στο 
εσωτερικό του συστήματος i500. Μόνο εξειδικευμένο προσωπικό σέρβις θα πρέπει να 
έχει πρόσβαση στο σύστημα .        
Μην συνδέσετε το i500 συστήματος σε ένα κανονικό πολύπριζο ή καλώδιο 

▪
▪

▪

▪

▪

5.5	 Ηλεκτρική ασφάλεια       

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Χειρίζεστε και αντικαταστείτε την άκρη.         
Χρησιμοποιείτε τον σαρωτή i500 σε ασθενείς.         
Αγγίζετε το σύστημα i500.         

Έχετε απολυμάνει το σύστημα i500        
Χρησιμοποιείτε μια αποστειρωμένη άκρη

▪
▪
▪

▪
▪

5.4	 Υγιεινή  

Για τις καθαρές συνθήκες εργασίας και την ασφάλεια των ασθενών, φοράτε ΠΑΝΤΑ καθαρά 
χειρουργικά γάντια όταν :

Η κύρια μονάδα του  i500 και το οπτικό παράθυρο θα πρέπει να διατηρούνται καθαρά ανά 
πάσα στιγμή.

Πριν χρησιμοποιήσετε τον σαρωτή i500 σε έναν ασθενή, βεβαιωθείτε ότι:
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προέκτασης καθώς οι συνδέσεις δεν είναι τόσο ασφαλείς όσο οι γειωμένες πρίζες. Εάν 
δεν συμμορφωθείτε με τις παρούσες οδηγίες ασφαλείας, ενδέχεται να προκύψουν οι 
ακόλουθοι κίνδυνοι:        
Το συνολικό ρεύμα βραχυκυκλώματος όλων των συνδεδεμένων συσκευών μπορεί να 
υπερβαίνει το όριο που καθορίζεται στο EN / IEC 60601-1 .         
Η σύνθετη αντίσταση της γείωσης μπορεί να υπερβεί το όριο που καθορίζεται στο EN 
/ IEC 60601-1.         
Μη τοποθετείτε υγρά, όπως ποτά κοντά στο σύστημα i500 και απόφυγετε να χύνετε 
οπιαδηποτε υγρά στο σύστημα 
Συμπύκνωση υδρατμών λόγω αλλαγών στη θερμοκρασία ή την υγρασία μπορεί 
να προκαλέσει τη δημιουργία υγρασίας μέσα στη μονάδα i500 , η οποία μπορεί να 
προκαλέσει βλάβη στο σύστημα . Πριν συνδέσετε το σύστημα i500 σε τροφοδοτικό 
ηλεκτρικής ενέργειας , φροντίστε να διατηρείτε τη συσκευή i500 σε θερμοκρασία 
δωματίου για τουλάχιστον δύο ώρες για να αποφύγετε τη συμπύκνωση. Εάν η 
συμπύκνωση υδρατμών είναι ορατή στην επιφάνεια του προϊόντος, το i500 θα πρέπει 
να παραμείνει σε θερμοκρασία δωματίου για περισσότερο από 8 ώρες.        
Πρέπει να αποσυνδέσετε μόνο το σύστημα i500 από την παροχή ρεύματος μέσω του 
καλωδίου τροφοδοσίας του.        
Τα χαρακτηριστικά ακτινοβολίας του συστήματος i500 το καθιστούν κατάλληλο για 
χρήση στη βιομηχανία και τα νοσοκομεία ( CISPR 11 class A). Εάν το σύστημα i500 
χρησιμοποιείται σε οικιακό περιβάλλον (CISPR 11 class B), ενδέχεται να μην παρέχει 
επαρκή προστασία από τις επικοινωνίες ραδιοσυχνοτήτων.        
Πριν αποσυνδέσετε το καλώδιο τροφοδοσίας, βεβαιωθείτε ότι έχετε απενεργοποιήσει 
την τροφοδοσία της συσκευής χρησιμοποιώντας το διακόπτη τροφοδοσίας της 
κύριας μονάδας.        
Να χρησιμοποιείτε μόνο το προσαρμοστή ηλεκ. ενέργειας που παρέχεται μαζί με το 
i500 . Η χρήση άλλων τροφοδοτικών προσαρμοστών μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο 
σύστημα.       
Αποφύγετε να τραβάτε τα καλώδια επικοινωνίας, τα καλώδια τροφοδοσίας κ.λπ. που 
χρησιμοποιούνται στο σύστημα i500. 

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

5 Οδηγός ασφάλειας          

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Το σύστημα i500 προβάλλει ένα έντονο φως από την άκρη του κατά τη διάρκεια της 
σάρωσης 
Το φωτεινό φως που προβάλλεται από την άκρη του i500 δεν είναι επιβλαβές για τα 
μάτια. Ωστόσο, δεν πρέπει να κοιτάτε απευθείας το έντονο φως ούτε να κατευθύνετε 
τη δέσμη φωτός στα μάτια των άλλων. Γενικά, οι έντονες πηγές φωτός μπορεί να 
προκαλέσουν τα μάτια να γίνουν εύθραυστα και η πιθανότητα δευτερογενούς έκθεσης 
είναι υψηλή. Όπως και με άλλες εκθέσεις φωτεινών πηγών , μπορεί να εμφανιστεί 

▪

▪

5.6	 Ασφάλεια ματιών



293Intraoral Scanner i500

Ελληνικά

προσωρινή μείωση της οπτικής οξύτητας,  πόνου, δυσφορίας ή της βλάβη όρασης, 
γεγονός που αυξάνει τον κίνδυνο δευτερογενών ατυχημάτων.
Αποποίηση ευθύνης για κινδύνους που αφορούν ασθενείς με επιληψία 
Το Medit i500 δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς που έχουν διαγνωστεί με 
επιληψία λόγω του κινδύνου επιληπτικών κρίσεων και τραυματισμών. Για τον ίδιο 
λόγο, οδοντιατρικό προσωπικό που έχουν διαγνωστεί με επιληψία δεν πρέπει να 
χειρίζονται το Medit i500.     

▪

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Το σύστημα i500 δεν έχει σχεδιαστεί για χρήση κοντά σε εύφλεκτα υγρά ή αέρια ή σε 
περιβάλλοντα με υψηλές συγκεντρώσεις οξυγόνου.        
Υπάρχει κίνδυνος έκρηξης εάν χρησιμοποιείτε το σύστημα i500 κοντά σε εύφλεκτα 
αναισθητικά.        

▪

▪

5.7  Κίνδυνοι έκρηξης             

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Μην χρησιμοποιείτε το σύστημα i500 σε ασθενείς με βηματοδότη και συσκευές ICD.  
Ελέγξτε τις οδηγίες κάθε κατασκευαστή για παρεμβολές από περιφερειακές συσκευές, 
όπως υπολογιστές που χρησιμοποιούνται με το σύστημα i500 .        

▪
▪

5.8	 Κίνδυνος παρεμβολής βηματοδότη και ICD            
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6 Προδιαγραφές

Όνομα μοντέλου i500

Βαθμολόγηση +9V  4A

Μετασχηματιστής DC 

Όνομα μοντέλου ATM036T-P090

Τάση εισόδου Γενική 100~240 Vac / 50~60 Hz εισαγωγή, χωρίς μεταγωγικό 
διακόπτη

Παραγωγή +9V / 4A

Διαστασέις θήκης 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

EMI CE / FCC κλάση Α , αγωγιμότητα και ακτινοβολία πληρούνται

Προστασία

OVP (προστασία έναντι τάσης)

SCP (προστασία βραχυκυκλώματος)

OCP (υπεράνω τρέχουσας προστασίας)

Προστασία για 
ηλεκτροπληξία Κατηγορία Ι

Τρόπος λειτουργείας Συνεχής

Συσκευή χειρός

Διαστάσεις 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Βάρος 280g

Εφαρμοσμένο μέρος Type BF

Κέντορ ενέργειας (Power Hub)

Διαστάσεις 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)

Βάρος 80g

Εγαλείο βαθμονόμησης

Διαστάσεις 165 x 55mm (H x Ø)

Βάρος 280 g



295Intraoral Scanner i500

Ελληνικά

Συνθήκες λειτουργέιας και Αποθήκευσης

Συνθήκες 
λειτουργεάις

Θερμοκρασία 18°C to 28°C

Υγρασία 20 to 75% relative humidity (non-
condensing)

Πίεση αέρα 800 hPa to 1100 hPa

Συνθήκες 
αποθήκευσης

Θερμοκρασία -5°C to 45°C

Υγρασία 20 έως 80% σχετική υγρασία (χωρίς 
συμπύκνωση)

Πίεση αέρα 800 hPa έως 1100 hPa

Συνθήκες μεταφοράς

Θερμοκρασία -5 ° C έως 45 ° C

Υγρασία 20 έως 80% σχετική υγρασία (χωρίς 
συμπύκνωση)

Πίεση αέρα 620 hPa έως 1200 hPa

Όρια εκπομπών ανά περιβάλλον

Περιβάλλον Νοσοκομειακό περιβάλλον

Διεξήγαγε και ακτινοβολούσε τις εκπομπές RF CISPR 11

Αρμονική παραμόρφωση Βλ. IEC 61000-3-2

Διακυμάνσεις τάσης και τρεμόπαιγμα Βλ. IEC 61000-3-3

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

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

Manufacturer
Κατασκευαστής

EU representative 
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1 Про цей посібник

Позначки у посібнику
У цьому посібнику користувача використовуються різні символи, щоб виділити 
важливу інформацію, забезпечити правильне використання, запобігти травмуванню 
користувача та інших осіб, та запобігти пошкодженню майна. Значення використаних 
символів наведені нижче.

Символ УВАГА (попередження) позначає інформацію, яка, якщо її ігнорувати, може 
призвести до середнього ризику травм.

УВАГА

Символ ОБЕРЕЖНО вказує на інформацію про безпеку, яка, якщо її ігнорувати, може 
призвести до незначного ризику травматизму, пошкодження майна або пошкодження 
системи.

ОБЕРЕЖНО

Символ ПОРАДИ позначає поради, підказки та додаткову інформацію для оптимальної 
роботи системи.

ПОРАДИ

2 Введення та огляд

2.1	 Передбачуване використання
Система І500 – це стоматологічний 3D-сканер, призначений для цифрового запису 
топографічних характеристик зубів та навколишніх тканин. Система i500 виконує 
3D-сканування для використання в комп'ютерному дизайні та виготовленні 
реставрацій зубів.

2.2	 Показання до використання

Систему i500 слід використовувати для пацієнтів, яким потрібно 3D-сканування для 
стоматологічних процедур, таких як:

Система i500 також може використовуватися при повному скануванні зубної дуги, 
але різні фактори (внутрішньо-оральне середовище, досвід роботи оператора та 
лабораторний робочий процес) можуть вплинути на кінцеві результати.

Окремий індивідуальний абатмент
Інкрустації (вкладиші) та накладки
Окрема коронка
Вінір
Три-зубний міст (із трьох одиниць)
Міст до п’яти одиниць
Ортодонтія
Направляюча для імплантації
Діагностична модель

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪
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2.3	 Протипоказання
Система i500 не призначена для створення зображень внутрішньої структури зубів 
або опорної скелетної структури.

Система І500 розроблена для використання особами, що мають професійні знання 
зі стоматології та зубо-технічних лабораторних технологій.
Користувач системи i500 несе повну відповідальність за визначення того, чи 
підходить цей прилад для конкретного випадку та обставин пацієнта.
Користувач несе повну відповідальність за точність, повноту та адекватність 
усіх даних, що вводяться в систему i500 та в надане програмне забезпечення. 
Користувач має перевірити правильність та точність результатів та оцінити кожний 
окремий випадок.
Система i500 має використовуватися відповідно до прикладеного посібника 
користувача.
Неправильне використання або поводження з системою i500 позбавить її гарантії, 
якщо така гарантія надана. Якщо вам потрібна додаткова інформація про правильне 
використання системи i500, зверніться до місцевого дилера.
Користувачу заборонено змінювати систему i500.

2.4	 Кваліфікації користувача

2.5	 Символи

№ Символ Опис

01 Серійний номер

02 Дата виробництва

03 Виробник

04 Обережно!

05 Увага!

06 Інструкція з експлуатації

07 Офіційний знак європейської сертифікації

08 Уповноважений представник у Європейському співтоваристві

09 Тип застосування

10 WEEE маркування 
(для відходів електричного та електронного обладнання)

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
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2 Введення та огляд

11 Використовувати за рецептом (США)

12 MET маркування 
(сертифікація безпеки для електричних приладів)

13 AC Змінний струм

14 DC Постійний струм

15 Заземлення

2.6	 Огляд компонентів i500 

№ Компонент Компонент Вигляд

01 Ручна частина i500 
та роз’єм живлення 1  

02 Кришка ручної частини 1

03 Насадка багаторазового 
використання 4

04 Пристрій калібрування 1

05 Настільна підставка 1

06 Настінна підставка 1

07 Кабель USB 3.0 1

08 Медичний адаптер + шнур 
живлення 1 комплект

09
Пам'ять USB 

(із попередньо завантаженим 
програмним забезпеченням 
для отримання зображень)

1

10 Посібник користувача 1
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2.7.1 Основні налаштування i500

①②

③

④

⑤

2.7	 Налаштування приладу i500

②  Підключіть медичний  
	 адаптер до роз’єму  
	 живлення

①  Підключіть кабель  
	 USB 3.0 до роз’єму  
	 живлення

③  Підключіть шнур  
	 живлення до медичного  
	 адаптера

④  Підключіть шнур  
	 живлення до джерела  
	 живлення

⑤  Підключіть кабель  
	 USB 3.0 до  
	 комп’ютера
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Зачекайте, 
поки індикатор з'єднання USB стане синім

Вмикання i500

Натисніть кнопку живлення i500.

Вимикання i500
Натисніть і утримуйте кнопку живлення i500 протягом 3 секунд

2.7.2	 Розміщення на настільній  
	 підставці

2.7.3	 Розміщення на настінній підставці

2 Введення та огляд

3 Огляд програмного забезпечення для отримання зображень

Програмне забезпечення для отримання зображень забезпечує зручний 
робочий інтерфейс для цифрового запису топографічних характеристик зубів та 
навколишніх тканин за допомогою системи i500.

3.1	 Введення
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3.2.1	 Системні вимоги

3.2	 Встановлення

Ноутбук Настільний ПК

ЦП Від Intel Core i7-8750H Від Intel Core i7-8700K

ОЗП Від 32 Гб Від 32 Гб

Графіка Від Nvidia Geforce GTX 1060 Від Nvidia Geforce GTX 1060

ОС Window 10 64-bit

Використовуйте ПК та монітор, що сертифіковані за: IEC 60950, IEC 55032, IEC 
55024

3.2.2	 Посібник із встановлення

① Запустіть Medit_iScan_ 
	 X.X.X.X.exe

②  2. Виберіть мову налаштування та  
	 натисніть “Next”

③ Виберіть шлях встановлення ④ Уважно прочитайте "Ліцензійну угоду"  
	 перед тим, як підтвердити "Я згоден на  
	 ліцензію ~" та натисніть кнопку Install
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⑤   Процес встановлення може зайняти  
	 до декількох хвилин. Будь ласка, не  
	 вимикайте ПК, поки встановлення не  
	 завершиться.

⑦   Якщо сканер підключений, відключіть сканер від ПК, від’єднавши USB-кабель.

⑥  Після завершення встановлення  
	 перезавантажте ПК, щоб забезпечити  
	 оптимальну роботу програми.

3 �Огляд програмного забезпечення для отримання  
зображень

4 Технічне обслуговування

4.1	 Калібрування

Для отримання точних 3D-моделей необхідне періодичне калібрування.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

Обслуговування обладнання має виконуватися тільки співробітником MEDIT або 
компанією чи персоналом, що сертифіковані MEDIT.
Як правило, користувачам немає потреби проводити роботи з технічного 
обслуговування системи i500, крім калібрування, очищення та стерилізації. 
Профілактичні огляди та інше регулярне обслуговування не потрібні.

▪

▪
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Ви повинні виконати калібрування, коли:

Панель калібрування – це делікатний компонент. Не торкайтеся панелі 
безпосередньо. Перевірте панель калібрування, якщо процес калібрування 
не виконується належним чином. Якщо панель калібрування забруднена, 
зверніться до свого сервісного центру.
Рекомендуємо періодично проводити калібрування.
Ви можете встановити період калібрування за допомогою Меню> 
Налаштування> Період калібрування (дні). За замовчуванням період 
калібрування становить 14 днів.

4.2.1	 Насадка багаторазового використання

Насадка багаторазового використання – це частина, що вставляється в рот 
пацієнта під час сканування. Насадку можна повторно використовувати протягом 
обмеженої кількості разів, але його потрібно очистити та стерилізувати між 
пацієнтами, щоб уникнути перехресного забруднення.

Якість 3D-моделі не є надійною або точною
порівняно з попередніми результатами.
Умови навколишнього середовища, такі як температура, змінилися.
Термін калібрування закінчився. Ви можете встановити період калібрування в 
Меню> Налаштування> Період калібрування (дні) /Menu > Settings > Calibration 
Period (Days)/.

▪

▪
▪

Як виконувати калібрування i500

4.2	 Процедури очищення, дезінфекції, стерилізації

Увімкніть i500 та запустіть програмне забезпечення для отримання зображень.
Запустіть майстра калібрування з Меню> Налаштування> Калібрування
Підготуйте пристрій калібрування та ручну частину i500.
Поверніть шкалу калібрувального пристрою в положення 1 .
Вставте ручну частину у пристрій калібрування.
Натисніть «Далі», щоб почати процес калібрування.
Коли пристрій калібрування встановлено належним чином у правильному 
положенні, система автоматично отримує дані у позиції 1 .
Після завершення отримання даних у положенні 1 , поверніть шкалу на 
наступне положення.
Повторіть кроки для положень 2  ~ 8  та LAST  (останнього) положення.
Коли отримання даних завершиться в LAST  (останньому) положенні, система 
автоматично обчислить та покаже результати калібрування.

▪
▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪



306 User Manual 307Intraoral Scanner i500

Насадку слід очищувати вручну за допомогою дезінфікуючого розчину. Після 
очищення та дезінфекції огляньте дзеркало всередині насадки, щоб переконатися у 
відсутності плям та забруднення.
За необхідності повторіть процес очищення та дезінфекції.
Обережно висушіть дзеркало за допомогою паперового рушника.
Покладіть насадку у паперовий пакет для стерилізації та запечатайте, 
переконавшись, що він герметичний. Використовуйте пакет, що само-заклеюється 
або термічно запаяний.
Стерилізуйте запечатану насадку в автоклаві при таких умовах:
при 121 °C (249,8 °F) протягом 30 хвилин, та 15 хвилин висихання
Перед відкриттям автоклава скористайтеся його програмою, що висушує запечатані 
насадки.

Після використання відразу очистіть насадку водою з милом та пензликом. Ми 
рекомендуємо використовувати м’яку рідину для миття посуду. Переконайтесь, що 
дзеркало насадки повністю чисте і не забруднене після очищення. Якщо дзеркало 
виглядає заплямованим або затуманеним, повторіть процес очищення та ретельно 
прополощіть водою. Дзеркало обережно висушіть паперовим рушником.
Дезінфікуйте насадку за допомогою Wavicide-01 протягом 45 – 60 хвилин. Для 
правильного використання зверніться до інструкції з використання Wavicide-01.
Через 45 – 60 хвилин вийміть насадку із дезінфікуючого засобу та ретельно 
прополощіть.
Використовуйте стерилізовану та неабразивну тканину, щоб обережно висушити 
дзеркало та насадку.

Дзеркало, що знаходиться у насадці, - це тендітний оптичний компонент, з яким 
слід обережно поводитися, щоб забезпечити оптимальну якість сканування. Будьте 
обережні, щоб не подряпати та не забруднити, оскільки будь-які пошкодження або 
подряпини можуть вплинути на отримані дані.
Обов’язково завжди загортайте насадку перед автоклавуванням. Якщо 
автоклавувати відкриту насадку, це призведе до появи плям на дзеркалі, які 
неможливо видалити. Перегляньте посібник користувача автоклаву для отримання 
додаткової інформації.
Нові насадки необхідно очистити та стерилізувати / автоклавувати до першого їх 
використання.
Насадки сканера можна повторно стерилізувати до 50 разів і після цього їх 
утилізувати, як описано в розділі щодо утилізації (4.3).
Medit не несе відповідальності за будь-яку шкоду, включаючи спотворення, 
почорніння тощо.

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

4 Технічне обслуговування

4.2.2	 Дезінфекція та стерилізація

ОБЕРЕЖНО
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Зніміть насадку сканера з ручної частини i500.
Налийте спирт на чисту тканину або ватний тампон та протріть дзеркало. 
Обов’язково вживайте алкоголь, який не містить домішок, адже вони можуть 
забруднити дзеркало. Можна використовувати етанол або пропанол (етиловий / 
пропіловий спирт).
Протріть дзеркало насухо, використовуючи суху тканину без ворсу.
Переконайтесь, що на дзеркалі немає пилу та волокон. Повторіть процес за 
необхідності.

▪
▪

▪
▪

4.2.3	 Дзеркало

Наявність забруднень або плям на дзеркалі насадки може призвести до поганої 
якості сканування та загально поганих результатів сканування. У такій ситуації слід 
очистити дзеркало, дотримуючись наведених нижче кроків:

4.2.4	 Ручна частина

Після обробки очистіть та продезінфікуйте всі інші поверхні ручної частини, 
за винятком передньої частини сканера (оптичне вікно) та кінця (отвір для 
вентиляції).
Очищення та дезінфекція мають здійснюватися із вимкненим приладом. 
Використовуйте прилад лише після повного висихання.

Рекомендований розчин для чищення та дезінфекції:

Денатурований спирт (також відомий як етиловий спирт або етанол) – зазвичай 60-
70% спирт/об’єм.
Загальна процедура очищення та дезінфекції:

Вимкніть прилад за допомогою кнопки живлення.
Відключіть усі кабелі від роз’єму живлення.
Приєднайте кришку ручної частини до передньої частини сканера.
Вилийте дезінфікуючий засіб на м’яку безворсову не абразивну тканину.
Протріть поверхню сканера тканиною
Висушіть поверхню чистою сухою тканиною, що не має ворсу та не абразивна.

Не чистіть ручну частину, коли прилад увімкнений, оскільки рідина може 
потрапити в сканер та призвести до несправності.
Використовуйте прилад після повного висихання.

▪
▪
▪
▪
▪
▪

▪

▪

ОБЕРЕЖНО
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4 Технічне обслуговування

Якщо під час очищення використовуються невідповідні засоби для чищення та 
дезінфекції, можуть з’явитися хімічні тріщини.

Якщо під час чищення використовується невідповідний засіб для чищення, 
можуть з’явитися хімічні тріщини.

Перед утилізацією насадка сканера має бути стерилізована.
Стерилізуйте насадку, як описано в розділі 4.2.1.
Утилізуйте насадку сканера так само, як і будь-які інші клінічні відходи.
Інші компоненти розроблені відповідно до наступних директив:
Обмеження використання певних небезпечних речовин в електричному та 
електронному обладнанні. (RoHS 2011/65, ЄС).
Директива про відходи електричного та електронного обладнання. (WEEE, 
2012/19, ЄС).

▪

▪

▪

▪
▪
▪

▪

ОБЕРЕЖНО

ОБЕРЕЖНО

ОБЕРЕЖНО

Налийте миючий та дезінфікуючий розчин на м'яку не абразивну тканину без ворсу.
Протріть поверхню компонента тканиною.
Висушіть поверхню чистою сухою не абразивною тканиною без ворсу.

▪
▪
▪

4.2.5	 Інші компоненти

4.3	 Утилізація

4.4	 Оновлення програмного забезпечення для отримання зображень

Програмне забезпечення для отримання зображень під час його використання 
автоматично перевіряє наявність оновлень.
Якщо буде випущена нова версія програмного забезпечення, система 
автоматично завантажить його.
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5 Посібник з безпеки

Кабель USB 3.0, що підключений до роз’єму живлення, такий самий, як і 
звичайний кабель USB. Проте прилад може не працювати нормально, якщо з 
i500 використовується звичайний кабель 3.0 USB.
Роз'єм живлення розроблений спеціально для i500 і  не повинен 
використовуватися з будь-яким іншим пристроєм.
Якщо продукт зберігався в холодному середовищі, перед використанням дайте 
йому час, щоб пристосуватися до температури навколишнього середовища. 
Якщо використовувати його негайно, може виникнути конденсат, що може 
пошкодити електронні частини всередині приладу.
Переконайтесь, що всі надані компоненти не містять фізичних пошкоджень. 
Безпеку не можна гарантувати, якщо на приладі є якісь фізичні пошкодження.
Перш ніж користуватися системою, переконайтесь, що немає жодних 
проблем, таких як фізичні пошкодження або пошкоджені деталі. Якщо є видимі 
пошкодження, не використовуйте прилад та зверніться до виробника або 
вашого місцевого представника.
Перевірте корпус i500 та його аксесуари на наявність гострих країв.
Якщо i500 не використовується, його слід тримати на настільній або настінній 
підставці.
Не встановлюйте настільну підставку на похилій поверхні.
Не розміщуйте жодного предмету на корпусі i500.
Не ставте i500 на нагріту чи мокру поверхню.

▪

▪

▪

▪

▪

▪
▪

▪
▪
▪

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

5.1	 Основи системи

Будь ласка, дотримуйтесь усіх процедур безпеки, описаних у цьому посібнику 
користувача, щоб запобігти травмам людей та пошкодженню обладнання. Цей 
документ використовує слова ПОПЕРЕДЖЕННЯ, УВАГА та ОБЕРЕЖНО під час 
виділення повідомлень про застереження.
Уважно прочитайте та зрозумійте вказівки, включаючи всі попереджувальні 
повідомлення, що позначені словами "ПОПЕРЕДЖЕННЯ, УВАГА та ОБЕРЕЖНО". 
Щоб уникнути тілесних ушкоджень чи пошкодження обладнання, обов'язково 
чітко дотримуйтесь правил безпеки. Усі інструкції та заходи безпеки, визначені 
в Посібнику з безпеки, мають виконуватися для забезпечення належної 
функціональності системи та особистої безпеки.
Системою i500 мають керувати лише фахівці з стоматології та технічні працівники, 
які пройшли навчання. Використання системи i500 для будь-яких цілей, окрім 
визначених для використання, як зазначено в розділі "2.1 Передбачуване 
використання", може призвести до травм або пошкодження обладнання. Будь 
ласка, поводьтеся з системою i500 відповідно до вказівок у посібнику з безпеки.
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Не блокуйте вентиляційні отвори, розташовані ззаду системи i500.
Якщо обладнання перегріється, система i500 може працювати не правильно 
або перестати працювати.
Не проливайте жодної рідини на прилад i500.
Не тягніть і не згинайте кабель, підключений до i500.
Ретельно розташуйте всі кабелі, щоб ви або ваш пацієнт не спіткнулися на 
кабелі, та не зачепили його. Будь-яке натягування кабелю може пошкодити 
систему i500.
Завжди розміщуйте шнур живлення системи i500 у легкодоступному місці.
Завжди стежте за приладом, коли його використовуєте, та за своїм пацієнтом, 
щоб уникнути порушень.
Якщо ви впустили насадку i500 на підлогу, не намагайтеся її повторно 
використовувати. Відмовтеся від використання насадки негайно, оскільки є 
ризик, що дзеркало насадки може бути розбите.
З огляду на тендітність насадок i500, з ними слід поводитися обережно. Щоб 
уникнути пошкодження насадки та її внутрішнього дзеркала, будьте обережні, 
щоб уникнути контакту з зубами чи реставраціями пацієнта.
Якщо i500 впав на підлогу або при пошкодженні приладу, перед використанням 
його слід відкалібрувати. Якщо прилад не може підключитися до програмного 
забезпечення, зверніться до виробника чи авторизованих представників.
Якщо обладнання не працює нормально, як-от проблеми з точністю, припиніть 
користуватися продуктом і зверніться до виробника чи авторизованих 
представників.
Встановіть та використовуйте лише затверджені програми для забезпечення 
належної функціональності системи i500. 

▪
▪

▪
▪
▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

Ви маєте бути навчені користуватися системою, або ви повинні прочитати та 
повністю зрозуміти цей посібник користувача.
Ви маєте ознайомитися з безпечним використанням системи i500, як це 
детально описано в цьому посібнику користувача.
Перед використанням, або після зміни будь-яких налаштувань, користувач має 
перевірити, чи відображається «живе» зображення належним чином у вікні 
програми для попереднього перегляду камери.

▪

▪

▪

5.2	 Належне навчання

УВАГА

5 Посібник з безпеки

Перед використанням вашої системи i500 для пацієнтів:
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Вийміть прилад з рота пацієнта і негайно припиніть його використання.
Відключіть прилад від ПК та перевірте на наявність помилок.
Зверніться до виробника або авторизованих торгових посередників.
Модифікації системи i500 заборонені законодавством, оскільки можуть 
загрожувати безпеці користувача, пацієнта чи третьої сторони.

Для чистих умов праці та безпеки пацієнта, ЗАВЖДИ надягайте чисті хірургічні 
рукавички, коли:
Обробляєте або замінюєте насадку.
Використовуєте сканер i500 для пацієнтів.
Торкаєтеся системи i500.
Основна частина приладу i500 та його оптичне вікно мають постійно 
утримуватися чистими. Перш ніж використовувати сканер i500 для пацієнта, 
переконайтесь, що:
Дезінфікували систему i500.
Використовуєте стерильну насадку.

Система i500 - це прилад класу I.
Для запобігання ураження електричним струмом систему i500 слід підключати 
лише до джерела живлення із захисним заземленням. Якщо ви не в змозі 
вставити штепсельну вилку з комплекту i500 в розетку, зверніться до 
кваліфікованого електрика, який замінить вилку або розетку. Не намагайтеся 
обійти ці вказівки щодо безпеки.
Система i500 використовує радіочастотну енергію лише внутрішньо. Кількість 
радіочастотного випромінювання низька та не взаємодіє з навколишнім 

Якщо ваша система i500 не працює належним чином, або якщо ви вважаєте, що з 
обладнанням є проблеми:

▪
▪
▪
▪

▪

▪
▪
▪
▪

▪
▪

▪
▪

▪

5.3	 У випадку відмови обладнання

5.4	 Гігієна

5.5	 Електрична безпека

УВАГА

УВАГА

УВАГА
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електромагнітним випромінюванням.
При спробі отримати доступ до внутрішньої частини системи i500 існує ризик 
ураження електричним струмом. Доступ до системи повинен мати лише 
кваліфікований сервісний персонал.
Не підключайте систему i500 до звичайної смуги живлення або подовжувача, 
оскільки ці з'єднання не такі безпечні, як заземлені розетки. Недотримання цих 
правил безпеки може спричинити такі небезпеки:
Загальний струм короткого замикання всього підключеного обладнання може 
перевищувати межу, вказану в стандарті EN / IEC 60601-1;
Імпеданс заземлення може перевищувати межу, вказану в EN / IEC 60601-1.
Не ставте рідини, такі як напої, поблизу системи i500, та уникайте потрапляння 
будь-якої рідини на систему.
Конденсація через зміну температури або вологості може спричинити 
накопичення вологи всередині блоку i500, що може пошкодити систему. Перш 
ніж підключити систему i500 до джерела живлення, не забудьте тримати прилад 
i500 при кімнатній температурі принаймні дві години, щоб уникнути конденсації. 
Якщо на поверхні виробу видно конденсат, i500 слід залишити при кімнатній 
температурі більше ніж на 8 годин.
Вам слід відключити систему i500 від джерела живлення лише через її шнур 
живлення.
Радіаційні характеристики системи i500 роблять її придатною для використання 
в промисловості та лікарнях (стандарт CISPR 11 клас А). Якщо система i500 
використовується в житлових умовах (стандарт CISPR 11 клас B), вона може не 
забезпечити належного захисту від радіочастотного зв'язку.
Перш ніж від’єднати шнур живлення, переконайтесь, що вимкнули живлення на 
приладі, використовуючи вимикач живлення основного блоку.
Використовуйте тільки адаптер живлення, що постачається разом із i500. 
Використання інших адаптерів живлення може призвести до пошкодження 
системи.
Уникайте натягування комунікаційних, силових кабелів тощо, які 
використовуються в системі i500.

▪

▪

▪

▪
▪

▪

▪

▪

▪

▪

▪

Під час сканування система i500 через насадку проектує яскраве світло.
Яскраве світло, що проектується з насадки i500, не шкідливе для очей. Однак 
не слід дивитися прямо на яскраве світло і не націлювати світловий промінь на 
очі оточуючим. Як правило, інтенсивні джерела світла можуть шкодити очам, 
висока ймовірність вторинного опромінення. Як і у випадку з інтенсивним 
впливом джерел світла, ви можете відчути тимчасове зниження гостроти зору, 

▪

5.6	 Безпека очей

УВАГА

5 Посібник з безпеки
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біль, дискомфорт або порушення зору, що збільшує ризик вторинних нещасних 
випадків.
Відмова від ризиків, пов’язаних із хворими на епілепсію
Сканер Medit i500 не слід застосовувати пацієнтам, у яких діагностовано 
епілепсію через ризик судом та травм. З цієї ж причини стоматологічний 
персонал, якому встановили діагноз епілепсія, не повинен працювати з Medit 
i500.

▪

Система i500 не призначена для використання поблизу легкозаймистих рідин 
або газів, або в середовищі з високою концентрацією кисню.
Якщо ви користуєтесь системою i500 поблизу горючих анестетиків, існує ризик 
вибуху.

Не використовуйте систему i500 для пацієнтів із кардіостимуляторами та 
пристроями ICD.
Перевірте інструкції кожного виробника таких кардіостимуляторів та пристроїв 
ICD щодо перешкод від периферійних пристроїв, таких як комп'ютери, що 
використовуються з системою i500.

▪

▪

▪

▪

5.7	 Ризик вибуху

5.8	 Ризик кардіостимулятора та імплантаційного дефібрилятора  
	 кардіовертера (ICD)

УВАГА

УВАГА

6 Інформація про електромагнітну сумісність

6.1	 Електромагнітні випромінювання

Радіочастотне випромінювання: CISPR 11 - група 1
Обладнання використовує радіочастотну енергію лише для своїх внутрішніх 
функцій.
Тому його викиди в радіочастотному середовищі дуже низькі та, швидше за все, не 
можуть спричинити жодного впливу на сусіднє електронне обладнання.

Це обладнання призначене для використання в електромагнітному середовищі, 
як зазначено нижче. Замовник або користувач обладнання повинен забезпечити 
його використання в таких умовах.
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Радіочастотне випромінювання: CISPR 11 - клас А
Обладнання придатне для використання у всіх установах, включаючи побутові 
установи та ті, що безпосередньо підключені до загальнодоступної мережі 
електроживлення низької напруги, яка обслуговує будинки, що використовуються 
для побутових цілей.

6 Інформація про електромагнітну сумісність

Тестування імунітету Відповідність Електромагнітне середовище - 
управління

Гармонічні 
випромінювання

IEC 61000-3-2
A

Обладнання придатне для використання 
у всіх установах, включаючи побутові 

установи та ті, що безпосередньо 
підключені до загальнодоступної мережі 
електроживлення низької напруги, яка 

обслуговує будинки, що використовуються 
для побутових цілей.

Коливання напруги / 
мерехтіння Відповідає

Обладнання придатне для використання 
у всіх установах, включаючи побутові 

установи та ті, що безпосередньо 
підключені до загальнодоступної мережі 
електроживлення низької напруги, яка 

обслуговує будинки, що використовуються 
для побутових цілей.

6.2	 Електромагнітний імунітет

Це обладнання призначене для використання в електромагнітному середовищі, 
як зазначено нижче. Замовник або користувач системи i500 повинен 
забезпечити її використання в таких умовах.

Підлоги мають бути з дерева, бетону або керамічної плитки. Якщо підлоги 
покриті синтетичним матеріалом, відносна вологість повинна бути не менше 
30%.

Електростатичний розряд: стандарт (ESD) IEC 61000-4-2

Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

± 8 кВ контакт 
± 2  кВ, ± 4 кВ, ± 8 кВ, ± 15 кВ повітря ± 8 кВ контакт ± 15 кВ повітря
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Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

± 2 кВ 100 кГц частота повторень ± 2 кВ 100 кГц частота повторень

Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

± 0.5 кВ , ± 1 кВ ± 1 кВ

Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

± 0.5 кВ, ± 1 кВ, ± 2 кВ ± 2 кВ

Якість електроживлення має бути для типових комерційних чи лікарняних умов.

Якість електроживлення має бути для типових комерційних чи лікарняних умов.

кість електроживлення має бути для типових комерційних чи лікарняних умов.

Стійкість до електромагнітних перешкод: стандарт IEC 61000-4-4

Сплеск лінія-лінія: стандарт IEC 61000-4-5

Сплеск лінія-земля IEC 61000-4-5

Рівень тестування за IEC 60601-1-2  Рівень відповідності

0 % UT (номінальна напруга); 0.5 циклу при 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° та 315°

0 % UT (номінальна напруга); 1 цикл та 70 
% UT; 25/30 циклів одна фаза: при 0°

0 % UT (номінальна напруга); 0.5 циклу при 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° та 315°

0 % UT (номінальна напруга); 1 цикл та 70 
% UT; 25/30 циклів одна фаза: при 0°

Якість електроживлення має бути для типових комерційних чи лікарняних умов. 
Якщо користувач посилювача зображень потребує роботи під час перерв мережі 
живлення, рекомендується, щоб підсилювач зображення живився від джерела 
безперебійного живлення або від акумулятора.

Зниження напруги: стандарт IEC 61000-4-11

Якість електроживлення має бути для типових комерційних чи лікарняних умов. 
Якщо користувач посилювача зображень потребує роботи під час перерв мережі 
живлення, рекомендується, щоб підсилювач зображення живився від джерела 
безперебійного живлення або від акумулятора.

Перебої напруги: стандарт IEC 61000-4-11
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Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

0 % UT (номінальна напруга);  
250/300 циклу

0 % UT (номінальна напруга);  
250/300 циклу

де P – максимальний рівень вихідної потужності передавача у ватах (Вт) 
відповідно до виробника передавача, а d - рекомендована відстань розділення в 
метрах (м).

Переносне та мобільне радіочастотне обладнання, включаючи кабелі, слід 
використовувати не ближче до будь-якої частини цього обладнання, ніж 
рекомендована відстань розділення, обчислена за допомогою рівняння нижче, 
залежно від частоти передавача.

Передана радіо-частота: стандарт IEC 61000-4-6

Рекомендована відстань розділення

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 МГц – 800 МГц

800 MHz – 2.5 ГГц

Потужність поля від фіксованих радіочастотних передавачів, визначена 
електромагнітним виміром ділянки, має бути меншою, ніж рівень відповідності у 
кожному діапазоні частот.
Перешкоди можуть виникати поблизу обладнання, позначеного наступним 
символом:

Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

30 А/м 30 А/м

Напруженість магнітних полів (50/60Hz): стандарт IEC 61000-4-8. Напруженість 
магнітних полів має бути на рівнях, характерних для місця в типовому 
комерційному чи лікарняному середовищі.

Напруженість магнітних полів (50/60Hz): стандарт IEC 61000-4-8

6 Інформація про електромагнітну сумісність
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де P – максимальний рівень вихідної потужності передавача у ватах (Вт) 
відповідно до виробника передавача, а d - рекомендована відстань розділення в 
метрах (м).

Переносне та мобільне радіочастотне обладнання, включаючи кабелі, слід 
використовувати не ближче до будь-якої частини цього обладнання, ніж 
рекомендована відстань розділення, обчислена за допомогою рівняння нижче, 
залежно від частоти передавача.

Випромінювана радіо-частота: стандарт IEC 61000-4-3

Рекомендована відстань розділення

d = [       ]√P 7
E1

d = [       ]√P3,5
V1

d = [       ]√P3,5
E1

80 МГц – 800 МГц

800 MHz – 2.5 ГГц

Потужність поля від фіксованих радіочастотних передавачів, визначена 
електромагнітним виміром ділянки, має бути меншою, ніж рівень відповідності у 
кожному діапазоні частот.

Перешкоди можуть виникати поблизу обладнання, позначеного наступним 
символом:

Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

3 V 0,15 МГц - 80 МГц 6 В у діапазоні ISM між 
0,15 МКг та 80 МГц 80 % змінного струму 

при 1 кГц

3 V 0,15 МГц - 80 МГц 6 В  у діапазоні ISM 
між 0,15 МГц та 80 МГц 80 %  змінного 

струму при 1 кГц
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Рівень тестування за IEC 60601-1-2 Рівень відповідності

3 В/м 80 МГц - 2,7 ГГц 80 % 
змінного струму при 1 кГц

3 В/м 80 МГц - 2,7 ГГц 80 % 
змінного струму при 1 кГц

6 Інформація про електромагнітну сумісність
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7 Технічні характеристики

Модель i500

Клас +9V  4A

Адаптер постійного струму

Модель ATM036T-P090

Вхідна напруга Універсальний вхід 100-240 В / 50-60 Гц, без слайд-
перемикача

Вихід +9V / 4A

Розміри корпусу 100 x 50 x 33 мм (Ш х Д х В)

Електромагнітні 
перешкоди CE / FCC клас A, Провідність та радіація відповідні

Захист

OVP (Захист від перенапруги)

SCP (Захист від короткого замикання)

OCP (Захист від перевищення струму)

Захист від ураження 
електричним 
струмом

Клас I

Режим роботи Безперервний

Ручна частина

Розміри 264 x 44 x 54.5мм (Ш х Д х В)

Вага 280г
Застосовувана 
частина Тип BF

Роз’єм живлення

Розміри 109.5 X 37 X 19.8 мм (Ш х Д х В)

Вага 80г

Пристрій калібрування

Розміри 165 x 55 мм (В x Ø)

Вага 280 г
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Умови експлуатації та зберігання

Умови експлуатації

Температура 18°C – 28°C

Вологість 20 – 75% відносна вологість (без 
конденсації)

Тиск повітря 800 гПа –  1100 гПа

Умови зберігання

Температура -5°C – 45°C

Вологість 20 - 80% відносна вологість (без 
конденсації)

Тиск повітря 800 гПа - 1100 гПа

Умови 
транспортування

Температура -5°C - 45°C

Вологість 20 - 75% відносна вологість (без 
конденсації)

Тиск повітря 620 гПа - 1200 гПа

Ліміти викидів на навколишнє середовище

Середовище Лікарняне середовище

Радіочастотне випромінювання провідності 
та радіації Стандарт CISPR 11

Гармонічне спотворення Стандарт IEC 61000-3-2

Коливання напруги / мерехтіння Стандарт IEC 61000-3-3
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