User Manual

1500

Revision 9 (Mar 2020)






CONTENTS

02 English

26 Dansk

50 Deutsch
70 Espafiol
90 Francais
110 Italiano
130 Nederlands
150 Norsk

172 Polskie
192 Portugués
212 Romana
232 Svenska
256 CeStina
276 EAMnvka
296 YKpaHcbka



English



About this guide

Introduction and Overview
2.1 Intended Use e
2.2 Indication for Use

2.3 Contraindications

24 Qualifications of the Operating User =

2.5 Symbols
2.6 1500 Components Overview
2.7 Setting up the i500 Device

2.7.1 Basic settings of i500
2.7.2 Placing on Desktop Cradle
2.73 Installation of Wall Mount Holder

Image Acquisition Software Overview
3.1 Introduction e
3.2 Installation SO

321 System Requirements :
322 Installation Guide
Maintenance

4.1 Calibration

4.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
421 Reusable tip -
4.2.2 Disinfection and Sterilization

4.2.3 MIrTOr e
424 Handpiece
4.2.5 Other Components

4.3 Disposal

4.4 Updates in Image Acquisition Software
Safety Guide

5.1 SyStem BasiCs

52 Proper Training s
53 In Case of Equipment Failure o

54 HYZIENE o
55 Electrical Safety i

5.6 EyeSafety

5.7 Explosion Hazards — i
5.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

Electro - Magnetic Compatibility Information
6.1 Electro-Magnetic Emissions -
6.2  Elector-Magnetic Immunity

Specification

O WoWwWwWoowoow~N~NoouuubhbdDbD b

N R HE R B BB RRBRRBRBREBRRBRRRRE
W OWwWOwWwWOwWwowowo~N~Nooooou PP WWNNRERKRODO



4

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.

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

/\ CAUTION

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

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

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:

Single custom abutment
Inlays & Onlays

Single Crown

Veneer

3 Unit Implant Bridge
Up to 5 Unit Bridge
Orthodontics

Implant Guide

Diagnosis Model

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.
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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 A Caution

05 & Warning

06 @ Instructions for User Manual

07 ( e The official mark of Europe Certificate
08 /égtmh(;r:iuzre]gyrepresentative in the European
09 . Type of applied part

10 E WEEE Mark
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2 Introduction and Overview

11

12

13

14

15

B( only Prescription use (U.S)
MET mark
~ AC
=== DC
9 Protective Earth (ground)

2.6 500 Components Overview

No

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

Item Qty Appearance
O
i500 Handpiece + Power Hub lea é
@
i500 Handpiece Cover lea
Reusable Tip 4ea
Calibration Tool lea
Desktop Cradle lea
Wall Mount Holder lea '
rr
USB 3.0 Cable lea (11

Medical Adapter + Power Cord 1set 8 !

USB Memory (Pre-loaded with lea p
image acquisition software) &

User Guide lea
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2.7 Setting up the i500 Device

2.7.1 Basic settings of i500

@
i n—

‘7 7 @.®
® [
)
@ Connect the USB 3.0 @ Connect Medical Adapter to
Cable to the Power Hub < the Power Hub 2
y
R /
§s
&
mmﬁ
:\;\)\
3 Connect Power Cord @ Connect Power Cord to (® Connectthe USB3.0
to the Medical Adapter a Power Source Cable to the PC

P Pt
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2 Introduction and Overview

Q Turn on i500

Press the power button on i500. Wait until the USB connection indicator turns

blue
]
\

9/5; W) ‘-

Q Turn off i500

Press and hold the power button of i500 for 3 seconds

272 Placing on Desktop Cradle 273 Installation of Wall Mount Holder

3 Image Acquisition Software Overview

3.1 Introduction

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

321 System Requirements
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
0s Window 10 64-bit

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

322 Installation Guide
@ Run Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Select the setup language and click “Next”
B
Medit iScan
[ ]
=]

(3 Select the installation path @ Read the “License Agreement”
carefully before checking “I agree to
the License ~” and then click Install

T 1
MeditiScan MeditiScan
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
boeo o —

and conditions before

You must agree to the Licenso terms.
You can instal Mecit Scan.

1 Lagree 1o the License terms and condiions.

1L agree to the License terms and conditons.

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Image Acquisition Software Overview

® It may take up to several minutes to ® After the installation is complete, restart
finish the installation process. Please the PC to ensure optimal program
do not shut down the PC until the operation.
installation is complete.

MeditiScan Medit iScan

o e e e Ny
e

-

B

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

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Maintenance

/\ CAUTION

. 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.

4.1 Calibration
Periodic calibration is required to produce precise 3D models.

You should perform the calibration when:
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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)

Q 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.

O 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 positionga

. 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 ¢4

. When data acquisition is complete at position¢ 1, turn the dial to the next position.

. Repeat the steps for positions 727~ (787 and the @asH position.

. When data acquisition is complete at the (ast) position, the system will automatically
calculate and show the calibration results.

4.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
421 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.

Intraoral Scanner i500 11
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4 Maintenance

4.2.2

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°C (249.8°F) for 30 minutes, and 15 minutes drying period

Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.

Disinfection and Sterilization

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.

/\ CAUTION

423

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.

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:
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. 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-/propy! 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.

424 Handpiece

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.

Recommended cleaning and disinfecting solution:
Denatured alcohol (aka. ethyl alcohol or ethanol) - typically 60-70% Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedure is as follows:

. 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.

/\ 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.

/\ CAUTION

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

425 Other Components

Intraoral Scanner i500 13



4 Maintenance

. 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.

/\ CAUTION

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

4.3 Disposal

/\ CcAUTION

. 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)

4.4 Updates in Image Acquisition Software

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.
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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 1500 system according to the guidelines in the safety guide.

5.1 System Basics

/\ CAUTION

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.

Intraoral Scanner i500
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5 Safety Guide

. 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 1500 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.

5.2 Proper Training

/\ WARNING

Before using your i500 system on patients:

= 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.

5.3 In Case of Equipment Failure

/\ WARNING

If your i500 system is not working properly, or if you suspect that there is a problem with the

equipment:

. 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.

5.4 Hygiene

/\ WARNING

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

» Handling and replacing the tip.
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5.5

» 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:

» Disinfect the i500 system

» Use a sterilized tip

Electrical Safety

/\ WARNING

The i500 system is a Class | 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 1500 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 1500 system is used in a residential environment (CISPR
11 class B), it may not provide adequate protection from radio frequency communications.

Intraoral Scanner i500
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5 Safety Guide

. 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.
5.6 Eye Safety

/\ WARNING
. 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.

5.7 Explosion Hazards

/\ WARNING

. 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.

5.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

/\ WARNING

. 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.
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

6.1 Electro-Magnetic Emissions

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.

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.

Electromagnetic

Immunity Test Compliance T e Yy ¥ SV

The EUT is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those
IEC 61000-3-2 A directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions

The EUT is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those
Complies directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/
Flicker 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.

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2

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%.

Intraoral Scanner i500
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

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

Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level

Compliance Level

=+ 2 kV 100 kHz repetition frequency

£ 2 kV 100 kHz repetition frequency

Surge Line-to-line IEC 61000-4-5

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level

Compliance Level

+0.5kV, £ 1kv

£ 1kv

Surge Line-to-ground IEC 61000-4-5

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level

Compliance Level

+ 05KV, £ 1KV, £ 2kv

+2kv

Voltage dips IEC 61000-4-11

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.

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°

User Manual



Voltage interruptions IEC 61000-4-11

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.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

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

RATED power frequency magnetic fields (50/60Hz) IEC 61000-4-8

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.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level
30 A/m 30 A/m

Conducted RF IEC 61000-4-6

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

d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

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:

Intraoral Scanner i500 21
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

()

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level
3V0,15MHz - 80 MHz 6 V in ISM 3V0,15MHz - 80 MHz 6 V in ISM
bands between 0,15 MHz and bands between 0,15 MHz and 80 MHz 80 %
80 MHz 80 % AM at 1 kHz AM at 1 kHz

Radiated RF IEC 61000-4-3

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

d= [%MP 80 MHz to 800 MHz

d= [%]J—P 800 MHz to 2.5 GHz

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
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM at 1 kHz 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM at 1 kHz
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7 Specifications
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Model Name i500

Rating +9V = 4A

DC Adapter

Model name ATMO036T-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

OVP (Over Voltage Protection)

Protection SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection)

Protection

against Class |

electric shock

gﬂ;?ecjrgt?cin 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 @)

Weight

280 g

Intraoral Scanner i500 23



7 Specifications

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°Cto 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 [EC 61000-3-3
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EU representative

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

il Manufacturer

Medit Corp.
23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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1 0m denne vejledning

Konvention i denne vejledning

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

A ADVARSEL

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

/\ FORSIGTIG

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

Q- s

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

2 Introduktion og oversigt

2.1 Tilsigtet Brug

1500-systemet er en dental 3D-scanner beregnet til at blive brugt til digital optagelse af
topografiske egenskaber ved teender og det omgivende vaev. I500-systemet producerer
3D-scanninger til brug i et computerassisteret design og til fremstilling af taender.

2.2 Angivelse til Brug

1500-systemet skal bruges pa patienter, der har brug for 3D-scanninger ved
tandleegebehandlinger sasom:

= Enkelt brugerdefineret anleg

= Inlays & Onlays

= Enkelt Krone

= finer

= 3 Enhed-implantatbro

= Optil 5 Enhedsbro

= Tandregulering

= Implantguide

= Diagnosemodel

1500-systemet kan ogsa bruges i fuldbuer-scanninger, men forskellige faktorer (intraoral

miljg, operatgrens ekspertise og laboratoriets arbejdsgang) kan pavirke de endelige
resultater.
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Kontraindikationer

1500-systemet er ikke beregnet til at blive brugt til at oprette billeder af teendernes interne
opbygning eller den underliggende skeletstruktur.

Den Operative Brugers Kvalifikationer

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 tilfeeldet
enheden er velegnet til en bestemt patienttilfaelde og omstaendigheder.

Brugeren er alene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldstaendigheden og tilstraekkeligheden af
alle data indtastet i i500-systemet og den medfglgende software. Brugeren skal kontrollere
rigtigheden og ngjagtigheden af resultaterne og vurder hvert enkelt tilfeelde.

i500-systemet skal bruges i overensstemmelse med dets ledsagende brugervejledning.
Forkert brug eller handtering 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 distributar.

Brugeren har ikke tilladelse til at sendre i500-systemet.

2.5 Symboler

Nr.

Symbol Beskrivelse

01

Objektets serienummer

02

Produktionsdato

03

Producent

04

Forsigtig

05

Advarsel

06

Instruktioner for Brugervejledning

07

Det officielle maerke for Europzeisk Certificeret

08

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Feellesskab

09

Type af pafert del

10

WEEE Maerke

M-E2®&>z&
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2 Introduktion og oversigt

11 & only Brug af recept (U.S)

12 MET meerke

13 ~ AC

14 === DC

15 9 Beskyttende Jord (jord)

2.6 500 Komponenter Oversigt

Nr. Genstand Antal Udseende
01 500 Handstykke + Power Hub 1 stk. é
e
02 i500 Handstykke-cover 1 stk.
J—
03 Genanvendelig Spids 1 stk.
04 Kalibreringsveerktgj 1 stk. g |
05 Holder til Skrivebord 1 stk. \
06 Vaegmonteringsholder 1 stk. '
07 USB 3.0-kabel 1 stk. G\”‘
N
Medicinsk Adapter +
08 Stremkabel 1 set 8 !
USB-hukommelse &
09 (Kommer med software til 1 stk. “v’
billedoptagelse)
10 Brugervejledning 1 stk.
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2.7 Opseetning af i500-enheden

2.71 Grundlaggende indstillinger for i500

‘7 7 2. ®
®
)
@ 1Tilslut USB 3.0 Kablet til @ Tilslut den Medicinske
< " S
Power Hubben Adapter til Power Hubben °
y
.\ . 7
2 "
mmﬁ
:\;\)\
® Forhind Stremkablet til @ Tilslut Stremkablet til ® Tilslut USB 3.0 Kablet
den Medicinske Adapter en Stregmkilde til PC-en

P Pt
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2 Introduktion og oversigt

Q Teend for i500

Tryk pa teend/sluk-knappen pa i500. Vent indtil USB-forbindelsesindikatoren
bliver bla

4

;;>‘ém an

Q- Sluk for 500

Tryk og hold taend/sluk-knappen pa i500 i 3 sekunder

2.7.2  Placering pa Skrivebordets 2.7.3  Installation af Veegmonteringsholder
Holder
Opsaetning af holderen pa skrivebordet. Installation af vaeegmonteringsholder.
L 4 =

Zf;/ <

3 Oversigt over Software til Billedoptagelse

3.1 Introduktion

Software til billedoptagelse giver en brugervenlig arbejdsgraenseflade til at digitalt
registrere topografiske egenskaber ved taender og det omgivende vaev ved hjzelp af
i500s system.
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3.2 Installation

321 Systemkrav
Baerbar Stationaer
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

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

322 Installationsvejledning
@ Kegr Run Medit_iScan_XX.X.X.exe @ Veelg installationssprog, og klik pa "Naeste"
[e} o
MEDIT MeditiScan
Select the setup language:
e—
T =
=)

(3 Veelg installationsstien @ Lees “Licensaftalen” grundigt, inden du
krydser af i "Jeg accepterer licensen~"
og klik derefter pa Installér

e — 1
Medit iScan Medit jScan
‘Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
T .
i e e T
Yo e haT e

Youm
You can instal Mecit Scan.

1 Lagree 1o the License terms and condiions.

1L agree to the License terms and conditons.

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Oversigt over Software til Billedoptagelse

® Det kan tage op til flere minutter at
feerdigger installationen. Veer venlig
ikke at lukke for PC-en, far
installationen er afsluttet.

® Efter installationen er gennemfart,
genstartes PC-en for at sikre en
optimal programafvikling.

MeditiScan MeditiScan
Please walt while the Setup Wizard Instals Medit 5can. (k| 1 e sty kel
e
e
[

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

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

. Vedligeholdelse af udstyr bgr kun udfgres af en MEDIT-medarbejder eller en MEDIT-
certificeret virksomhed eller personale.

Generelt er brugere ikke forpligtede til at udfare vedligeholdelsesarbejde pa i500-systemet

udover kalibrering, rengering og sterilisering. Forebyggende inspektioner og andet
regelmaessigt vedligeholdelse er ikke pakraevet.

4.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakraevet for at producere preecise 3D-modeller.
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Du skal udfgre kalibreringen, nar:

.(:):.

Kvaliteten af 3D-modellen er ikke palidelig eller ngjagtig sammenlignet med de foregaende
resultater.

Miljgforhold som nar temperaturen er aendret.

Kalibreringsperioden er udlgbet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i menuen> Indstillinger> Kalibreringsperiode (dage)

Kalibreringspanelet er en falsomkomponent. Rer ikke ved panelet. Kontroller
kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udferes korrekt. Hvis
kalibreringspanelet er forurenet, skal du kontakte din tjenesteudbyder.

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

Sadan kalibreres i500

Teend for i500, og start software til billedoptagelse.

Ker kalibreringsguiden fra Menu> Indstillinger> Kalibrering

Forbered kalibreringsveerktgjet og i500-handstykket.

Drej kalibreringsveerktgjets drejeknap til position 1

Seet handstykket i kalibreringsveerktajet.

Klik pa "Naeste" for at starte kalibreringsprocessen.

Nar kalibreringsvaerktgjet er monteret korrekt i den rigtige position, vil systemet
automatisk erhverve dataene pa position (1

Nar dataindsamlingen er faerdig pa position (747, skal du dreje drejeknappen til den
naeste position.

Gentag trinnene for positionerne (76 ~ (78 og den idste position.

Nar dataindsamling er feerdig pa den idste position, vil systemet automatisk beregne og
vise kalibreringsresultaterne.

4.2 Rengering, Desinfektion, Steriliseringsprocedure

4.2.1

Genanvendeligt tip

Den genanvendelige spids er den del, der indsaettes i patientens mund under scanning.
Spidsen kan genanvendes et begraenset antal gange, men skal rengeres og steriliseres
mellem patienter for at undga krydskontaminering.

Spidsen skal rengeres manuelt med en desinficeringsoplesning. Efter rengering og
desinfektion, inspicér spejlet inde i spidsen for at sikre, at der ikke er pletter eller snavs.
Gentag om ngdvendigt rengerings- og desinfektionsprocessen.
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4 Vedligeholdelse

A

423

Ter forsigtigt spejlet ved hjeelp af et papirhandklaede.

Indszet spidsen i en papirsteriliseringspose, og teet den, og sgrg for, at den er

luftteet. Brug enten en selvkleebende eller varmeforseglet pose.

Steriliser den indpakkede spids i en autoklav under felgende betingelser:

Ved 121 °C (249,8 °F)i 30 minutter og 15 minutters tgrringsperiode

Brug et autoklaveprogram, der tarrer det indpakkede spids, for du abner autoklaven.

Desinfektion og Sterilisering

Renger spidsen umiddelbart efter brug med saebevand og en berste. Vi anbefaler ved
hjeelp af et mildt opvaskemiddel. Sgrg for, at spejlet pa spidsen er helt ren og pletfri
efter rengering. Hvis spejlet ser farvet eller taget ud, gentag renggringsprocessen og
skyl grundigt med vand. Tar spejlet forsigtigt med kekkenrulle.

Desinficér spidsen ved hjeaelp af Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Se
instruktionsvejledningen til Wavicide-01 Solution for korrekt brug.

Efter 45 til 60 minutter skal du fierne spidsen fra desinfektionsmidlet og skyl grundigt.
Brug en steriliseret og ikke-slibende kiud til forsigtigt at terre spejlet og spidsen.

FORSIGTIG

Spejlet findes i spidsen er en delikat optisk komponent, som skal handteres med omhu
for at sikre optimal scannekvalitet. Vaer forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da
enhver skade eller pletter kan pavirke de erhvervede data.

Serg for altid at pakke spidsen inden autoklavering. Hvis du autoklaverer et synligt tip, Vil
dette forarsage pletter pa spejlet, som ikke kan fiernes. Se autoklavehandbogen for mere
information.

Nye tip skal renggres og steriliseres / autoklaveres far deres farste 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 forvraengning, formerkelse etc.

Spejl

Tilstedevaerelsen af urenheder eller pletter pa spidsspejlet kan fere til darlig
scanningskvalitet og generelt en darlig scanningsoplevelse. I en sadan situation skal du
rengere spejlet ved at fglge nedenstaende trin:

Frakobl scannerspidsen fra i500-handstykket.

Haeld alkohol pa en ren kiud eller en bomuldsspids, og ter spejlet. Serg 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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. Tor spejlet tort med en ter, fnugfri klud.
- Serg for, at spejlet er fri for stev og fibre. Gentag om ngdvendigt rengaringsprocessen.

424 Handstykke

Renger og desinficér alle andre overflader pa handstykket efter behandlingen, undtagen
scannerfronten (optisk vindue) og ende (lufteventilhul)

Rengering og desinfektion skal udferes, nar enheden er slukket. Brug kun enheden, nar
den er helt ter.

Anbefalet rengerings- og desinfektionsoplgsning:
Denatureret alkohol (ogsa kendt som ethylalkohol eller ethanol) - typisk 60-70 % Alc./Vol.

Den generelle rengerings- og desinfektionsprocedure er som falger:

- Sluk for enheden ved hjzelp af afbryderknappen.

- Tag alle kabler ud af stremnavet.

. Seet handstykkets lag pa forsiden af scanneren.

- Heeld desinfektionsmidlet pa en blad, fnugfri og ikke slibende klud.
. Tor scanneroverfladen med kluden

" Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

A FORSIGTIG
. Renger ikke handstykket, ndr enheden er taendt, da veesken kan komme ind i scanneren
og forarsage funktionsfejl.

. Brug enheden, nar den er helt ter.

A FORSIGTIG

- Kemiske revner kan forekomme, hvis der bruges forkert rengerings- og
desinfektionsopl@sninger under renggringen.

425 Andre Komponenter

" Heeld rengerings- og desinficeringsoplasningen pa en blad, fnugfri og ikke-slibende
Klud.

. Tor komponentoverfladen med kluden.

. Tor overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

A FORSIGTIG
. Kemiske revner kan forekomme, hvis der bruges en forkert renggringsoplesning under
rengeringen.
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4 Vedligeholdelse

4.3 Bortskaffelse

A FORSIGTIG

. Scannerspidsen skal steriliseres inden bortskaffelse. Steriliser spidsen som beskrevet i
afsnit4.2.1.

. Bortskaf scannerspidsen, som du ville gare for andet klinisk affald.

L] Andre komponenter er designet til at overholde felgende direktiver:

L] RoHS, begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.
(2011/65/ EV)

. WEEE, direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr. (2012/19 / EU)

4.4 Opdateringer i Billederhvervelses Software

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

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

5 Sikkerhedsvejledning

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

Laes og forsta omhyggeligt retningslinjerne, herunder alle ytringer om forsigtighed,
herunder nar ordene ADVARSEL og FORSIGTIG er udtrykt. For at undga
legemsbeskadigelse eller beskadigelse af udstyr skal du serge for ngje at overholde
sikkerhedsretningslinjerne. Alle instruktioner og forholdsregler som beskrevet i
sikkerhedsvejledningen skal overholdes for at sikre korrekt funktionalitet af systemet og
personlig sikkerhed.

1500-systemet skal kun betjenes af tandlaeger og teknikere, der er traenet til at bruge
systemet. Brug af i500-systemet til andet formal 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.

User Manual



System Overblik
FORSIGTIG

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 bar ikke bruges
sammen med andre enheder.

Hvis produktet er blevet opbevaret i et koldt miljg, skal du give det tid til at justere til
omgivelsernes temperatur for brug. Hvis der bruges gjeblikkeligt, kan der forekomme
kondens, der kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.

Serg for, at alle leverede komponenter er fri for fysisk skade. Sikkerhed kan ikke
garanteres, hvis der er fysisk skade pa enheden.

Far du bruger systemet, skal du kontrollere, at der ikke er problemer, sdsom fysisk skade
eller lgse dele. Hvis der er synlige skader, skal du ikke bruge produktet og kontakte
producenten eller din lokale repraesentant.

Kontroller i500-kroppen og dens tilbehar for eventuelle skarpe kanter.

Nar den ikke er i brug, skal i500 opbevares monteret pa et bordstativ eller
vaegmonteringsstativ.

Installer ikke bordstativet pa en skra overflade.

Anbring ikke genstande pa i500-kroppen.

Placer ikke i500 pa nogen opvarmet eller vad overflade.

Bloker ikke Iufthullerne, der er placeret bag pa i500-systemet. Hvis udstyret
overophedning, i500-systemet kan muligvis fungere eller stoppe med at fungere.

Spild ikke vaeske pa i500-enheden.

Traek ikke eller bej det kabel, der er tilsluttet til i500.

Anbring forsigtigt alle kabler, sa du eller din patient ikke Igber ud eller bliver fanget i
kablerne. Enhver traekspaending pa kablerne kan forarsage skade pa i500-systemet.
Placer altid ledningen i i500-systemet et let tilgaengeligt sted.

Hold altid gje med produktet og din patient, mens du bruger produktet til at kontrollere
for abnormiteter.

Hvis du dropper i500-spidsen pa gulvet, skal du ikke forsgge at genbruge den. Kast straks
spidsen, da der er risiko for, at spejlet, der er fastgjort til spidsen, kan veere lgsnet.

Pa grund af dens skrgbelige natur skal i500 tip handteres med omhu. For at forhindre
beskadigelse af spidsen og dets indre spejl skal du vaere forsigtig med at undga kontakt
med en patients teender eller restaureringer.

Hvis i500 falder ned pa gulvet, eller hvis enheden er ramt, skal den kalibreres fgr
brug. Hvis instrumentet ikke kan oprette forbindelse til softwaren, skal du kontakte
producenten eller autoriserede forhandlere.

Hvis udstyret ikke fungerer normatt, sésom problemer med ngjagtighed, skal du stoppe
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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.

5.2 Korrekt Traening

A ADVARSEL
Far du bruger dit i500-system pa patienter:

L] Du skulle have veeret treenet til at bruge systemet, eller du burde have lzest og forstaet
denne brugervejledning fuldt ud.

L] Du skal veere bekendt med den sikre anvendelse af i500-systemet som beskrevet i denne
brugervejledning.

. For brug eller efter zendring af indstillinger, skal brugeren kontrollere, at det levende
billede vises korrekt i programvisningsvinduet til kameraet.

5.3 ITilfaelde af Udstyrsfejl

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

. 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.

- /Endringer af i500-systemet er forbudt ved lov, da de kan kompromittere sikkerheden for
brugeren, patienten eller en tredjepart.

5.4 Hygiejne

A ADVARSEL
. For rene arbejdsforhold og patientsikkerhed skal ALLTID beere rene kirurgiske
handsker, nar:
» Handtering og udskiftning af spidsen.
» Brug af i500-scanneren pa patienter.
» Kom igang med i500-systemet.

. 1500's hovedenhed og dets optiske vindue skal holdes rene pa alle tidspunkter. Far du
bruger i500-scanneren pa en patient, skal du serge for at:
» » Desinficere i500-systemet
» » Brug en steriliseret spids
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5.5 Elektrisk Sikkerhed
A ADVARSEL

L] 1500-systemet er en klasse I-enhed.

- For at forhindre elektrisk stad skal i500-systemet kun tilsluttes en stremkilde med en
beskyttende jordforbindelse. Hvis du ikke er i stand til at seette det i500-leverede stik
i stikkontakten, skal du kontakte en kvalificeret elektriker for at udskifte stikket eller
stikkontakten. Forsag ikke at omga disse sikkerhedsretningslinjer.

- 1500-systemet bruger kun RF-energi internt. Maengden af RF-straling er lav og forstyrrer
ikke den omgivende elektromagnetiske straling.

- Der er risiko for elektrisk stad, hvis du forseger at fa adgang til indersiden af i500-
systemet.

- Kun kvalificeret servicepersonale skal fa adgang til systemet.

. Tilslut ikke i500-systemet til en almindelig stremledning eller forlzengerledning, da disse
forbindelser ikke er sa sikre som jordforbindelser. Manglende overholdelse af disse
sikkerhedsretningslinjer kan resultere i felgende farer:

. Den samlede kortslutningsstrem for alt tilsluttet udstyr kan overstige den i EN / IEC
60601-1 angivne graense.

= Jordforbindelsens impedans kan overstige den i EN / IEC 60601-1 angivne graense.

L] Anbring ikke vaesker, sasom drikkevarer i nerheden af i500-systemet, og undgg, at der
spildes vaeske pa systemet.

L] Kondens pa grund af @endringer i temperatur eller fugtighed kan forarsage
fugtopbygning inde i i500-enheden, hvilket kan beskadige systemet. Far du tilslutter i500-
systemet

. skal du sgrge for at holde i500-enheden ved stuetemperatur i mindst to timer for
at forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverfladen, skal i500 st i
stuetemperatur i mere end 8 timer.

. Du skal kun afbryde i500-systemet fra strgmforsyningen via stremkablet.

- Stralingsegenskaberne i i500-systemet ger det velegnet til brug i industrien og hospitaler
(CISPR 11 klasse A). Hvis i500-systemet bruges i et boligmiljz (CISPR 11 klasse B), giver det
muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvenskommunikation.

. Inden du tager stremstikket ud, skal du sgrge for at slukke for enheden ved hjeelp af
afbryderen pa hovedenheden.

L] Brug kun den stremadapter, der fglger med sammen med i500. Brug af andre
strgmadaptere kan resultere i skade pa systemet.

L] Undga at traekke i kommunikationskabler, stremkabler osv., Der bruges ii500-systemet.

5.6 Sikkerhed for @jnene

A ADVARSEL
1500-systemet projicerer et skarpt lys fra spidsen under scanning.
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5 Sikkerhedsvejledning

. Det steerke lys, der projiceres fra spidsen af i500, er ikke skadeligt for gjnene.

Du skal dog ikke se direkte pa det skarpe lys eller sige lysstralen ind i andres gjne. Generelt
kan intense lyskilder f& gjnene til at blive sprede, og sandsynligheden for sekundaer
eksponering er stor. Som med andre intense eksponeringer for lyskilder, kan du opleve
midlertidig reduktion i synsskarphed, smerter, ubehag, eller en synsnedszettelse, der
gger risikoen for sekundzere ulykker.

- Ansvarsfraskrivelse for risici, der involverer patienter med epilepsi

Medit i500 ber ikke bruges til patienter, der er diagnosticeret med
epilepsi pa grund af risikoen for anfald og skade. Af samme grund tandleeger, der
er blevet diagnosticeret med epilepsi, bar ikke anvende Medit i500.

5.7 Eksplosionsfarer

A ADVARSEL

- 1500-systemet er ikke designet til at blive brugt i naerheden af brandfarlige vaesker eller
gasser eller i miliger med hgje iltkoncentrationer.

- Der er risiko for eksplosion, hvis du bruger i500-systemet i naerheden af brandfarlige
anaestetika.

5.8 Pacemaker- og ICD-interferensrisiko

A ADVARSEL

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

6 Oplysninger om Elektromagnetisk Kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiske Emissioner

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

RF-emissioner CISPR 11 - gruppe 1

EUT bruger kun RF-energi til sine interne funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og forarsager sandsynligvis ikke nogen
interferens i elektronisk udstyr i naerheden.
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RF-emissioner CISPR 11 - klasse A

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

Immunitetstest Efterlevelse Elektromagnetisk Miljo - Vejledning

EUT er egnet til brug i alle virksomheder,

Harmoniske emissioner herunder indenlandske virksomheder og
A dem, der er direkte forbundet til det offentlige
IEC61000-3-2 lavspaendingsforsyningsnet, der leverer

bygninger, der bruges til husholdningsbrug.

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

Spaendingssvingninger/
Flimmeremissioner

6.2 Elektromagnetisk Immunitet
Denne EUT er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje som specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af i500-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant milje.

Elektrostatisk afladning (ESD) IEC 61000-4-2

Gulve skal veere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulve er daekket med et
syntetisk materiale, skal den relative fugtighed vaere mindst 30 %.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau
+ 8kV kontakt £ 2 kV, + 4 kV, + 8kV,
+15kV luft

+8kV kontakt + 15 kV luft
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6 Oplysninger om Elektromagnetisk Kompatibilitet

Elektrisk hurtig transient/burst IEC 61000-4-4
Stremkvalitet skal veere af et typisk kommercielt miljg eller hospital.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

+2kV 100 kHz gentagelsesfrekvens +2kV 100 kHz gentagelsesfrekvens

Overspaending Linje-til-linje IEC 61000-4-5
Stremkvalitet skal veere af et typisk kommercielt miljg eller hospital.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

+0.5kV,+1kV +1kV

Overspaending Linje-til-jord IEC 61000-4-5
Stremkvalitet skal veere af et typisk kommercielt milja eller hospital.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

£0.5KkV, £1kV, +2kV £2kV

Spaending falder IEC 61000-4-11

Stremkvalitet skal vaere af et typisk kommercielt miljo eller hospital. Hvis brugeren af
EUT-billedforstaerkeren kraever fortsat drift under stremforsyningsafbrydelser, anbefales
det, at EUT-billedforsteerkeren drives fra en uafbrudt stramforsyning eller et batteri.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau
0% UT; 0.5 cyklus Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 0% UT; 0.5 cyklus Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315° 180°, 225°, 270° og 315°
0% UT; 1 cyklus og 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 cyklus og 70 % UT; 25/30
cyklus Enkeltfase: ved 0° cyklus Enkeltfase: ved 0°

Spaendingsafbrydelser IEC 61000-4-11

Stromkvalitet skal vaere af et typisk kommercielt miljo eller hospital. Hvis brugeren af
EUT-billedforsteerkeren kraever fortsat drift under stremforsyningsafbrydelser, anbefales
det, at EUT-billedforsteerkeren drives fra en uafbrudt stramforsyning eller et batteri.
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1IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

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

RATED-magnetfelt for kraftfrekvens (50 / 60Hz) IEC 61000-4-8

RATED-magnetfelter i kraftfrekvens (50 / 60Hz) IEC 61000-4-8 Effektfrekvensmagnetiske
felter skal veere i niveauer, der er karakteristiske for en placering i et typisk kommercielt
miljo eller hospital.

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau
30 A/m 30 A/m
Ledet RF IEC 61000-4-6

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, inklusive kabler, ber ikke bruges tzettere
pa nogen del af EUT end den anbefalede separationsafstand, beregnet ved hjeelp af
ligningen nedenfor, afhaengigt af senders frekvens.

Anbefalet separationsafstand
d=[321/P

d=[£-1/P 80MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

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 undersggelse af elektromagnetisk
sted, skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr maerket med falgende symbol:

Intraoral Scanner i500 45




6 Oplysninger om Elektromagnetisk Kompatibilitet

()

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau
3V0,15MHz - 80 MHz 6 V pa ISM 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V pa ISM
band mellem 0,15 MHz og band mellem 0,15 MHz og
80 MHz 80 % AM ved 1 kHz 80 MHz 80 % AM ved 1 kHz

Udstralet RF IEC 61000-4-3

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, inklusive kabler, bar ikke bruges teettere
pa nogen del af EUT end den anbefalede separationsafstand, beregnet ved hjaelp af
ligningen nedenfor, afhaengigt af senders frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Recommended separation distance

d=[321/P

1

d

[%N’P 80 MHz to 800 MHz

d

[—]/'P 800 MHz t0 2.5 GHz

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 undersggelse af elektromagnetisk
sted, skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr maerket med falgende symbol:

()

IEC 60601-1-2 Testniveau Efterlevelsesniveau

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

Modelnavn i500

Rating +9V — 4A

DC Adapter

Modelnavn ATMO036T-P090

Input Volt Universal 100-240 Vac / 50-60 Hz input, uden glidekontakt
Output +9V / 4A

Dimensioner 100 x50 x 33 mm. (Bx L x H)

EMI CE / FCC klasse A, Ledning og Straling opfyldt

OVP (Overspaendingsbeskyttelse)

Beskyttelse SCP (Kortslutningsbeskyttelse)
OCP (Overstrgmsbeskyttelse)

Beskyttelse mod

elektrisk stod Klasse [

Krav pa drift Sammenhangende
Handstykke

Dimensioner 264 x 44 x 54,5 mm. (B x L x H)
Veegt 28049

Anvendt del Type BF

Power Hub

Dimensioner 1709.5X37X19.8 mm. (Bx LxH)
Veegt 28049

Kalibreringsvaerktej

Dimensioner 165 x 55 mm. (H x @)

Veaegt 280g
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7 Specifikation

Drifts- og Opbevaringsbetingelser

Temperatur 18°Cto28°C
L . R . .
Krav pa drift Fugtighed (Zl(lzlfg-zgr?dﬁgg\r/ef# él)ghed
Lufttryk 800 hPa til 1100 hPa
Temperatur -5°Cto45°C
. ) . S en . .
Krav pa opbevaring Fugtighed glglfg-sgr?dreﬂgg\r/ef# g)ghed
Lufttryk 800 hPa til 1100 hPa
Temperatur -5°Cto45°C
. _ 1 oe . '
Krav pa transport Fugtighed (Zlglfg»zgr?dreenlgtel\r/ef# é')ghed
Lufttryk 620 hPa til 1200 hPa
Emissionsgraenser pr. miljo

Milj@

Sygehusmiljg

Ledet og udstralt RF-EMISSIONER

CISPR 11

Harmonisk forvraengning

Se JEC 61000-3-2

Spaendingsudsving og flimmer

Se IEC 61000-3-3
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C€

EU representative

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

Producent
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600
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52

1 Zu dieser Anleitung

Konventionen in dieser Anleitung

Die in dieser Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole kennzeichnen wichtige Hinweise,
damit die korrekte Handhabung des Gerats sichergestellt werden kann und Verletzungen
des Anwenders oder anderer Personen sowie Sachschdden verhindert werden kénnen. Die
Bedeutungen der verwendeten Symbole werden nachfolgend beschrieben.

A\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

Sicherheitshinweise, die mit dem VORSICHT-Symbol gekennzeichnet sind, bergen bei
Nichtbeachtung ein leichtes Verletzungsrisiko oder kénnen zu Sachschaden oder Schaden
am System fuhren.

Q- TIpPs

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

2 Einleitung und Uberblick

2.1 Verwendungszweck

Das i500-System ist ein 3D-Dentalscanner zur digitalen Erfassung der topografischen
Merkmale von Zahnen und des umgebenden Gewebes. Das i500-System erstellt
3D-Scans, die fur das computerunterstiitzte Design und die Herstellung von
Zahnersatzen verwendet werden.

2.2 Anwendungsbereiche

Das i500-System ist fir die Anwendung bei Patienten gedacht, die fir die folgenden
zahnarztlichen Behandlungen 3D-Scans benétigen:

= individuelle Implantatpfosten

= Inlays & Onlays

= Einzelkronen

= Veneers

= dreigliedrige Implantatbriicken
= bis zu fUnfgliedrige Briicken

= Kieferorthopadie

= Implantatschablonen

= Diagnosemodelle
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Das i500-System kann auch flir komplette Zahnkranz-Scans verwendet werden, doch
zahlreiche Faktoren (Mundmilieu, Kompetenz des Anwenders, und Arbeitsabldufe im
Labor) kénnen Auswirkungen auf das Endergebnis haben.

2.3 Kontraindikationen

. Das i500-System ist nicht fur die Erfassung von Bildern der innern Zahnstruktur
oder der stlitzenden Skelettstruktur vorgesehen.

. Das i500-System ist nicht fur Falle von mehr als vier (4) aufeinanderfolgenden
zahnlosen Zahnpositionen vorgesehen.

2.4 Qualifikationen des Anwenders

. Das i500-System ist fir Personen mit Fachkenntnissen im Bereich der Zahnmedizin
und Detallabortechnologie bestimmt.

. Der Anwender des i500-Systems ist allein daftir verantwortlich, zu entscheiden, ob
sich dieses Gerat fur den jeweiligen Patientenfall und die gegebenen Umstande
eignet.

- Der Anwender tragt die alleinige Verantwortung Uber die Genauigkeit, Vollstandigkeit
und Angemessenheit samtlicher Informationen, die in das i500-System und die
dazugehorige Software eingegeben werden. Der Anwender muss die Richtigkeit
und Genauigkeit der Ergebnisse prifen und jeden Fall einzeln beurteilen.

- Das i500-System muss in Ubereinstimmung mit der dazugehérigen Gebrauch-
sanleitung verwendet werden.

= Die Garantie, falls vorhanden, erlischt durch unsachgemafle Anwendung oder
Handhabung des i500-Systems. Wenn Sie weitere Informationen zur korrekten
Handhabung des i500-Systems bendtigen, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen
Vertriebspartner.

- Es ist dem Anwender nicht gestattet das i500-System zu modifizieren.

2.5 Symbole
Nr. Symbol Beschreibung
01 Seriennummer des Gerdts
02 & Herstellungsdatum
03 il Hersteller
04 A Vorsicht
05 A Warnung
06 @ Gebrauchsanweisung befolgen
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2 Einfiihrung und Uberblick

07 ( E Biﬁig;ﬁzielle Kennzeichnung der Richtlinien der Europdischen
08 Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft
09 Typ des Anwendungsteils

10 WEEE-Richtlinie

11 Verschreibungspflichtig (USA)

12 MET-Zeichen

13 ~~— Wechselstrom

14 == Gleichstrom

15 9 Schutzleiter (Masse)

2.6 Komponenteniibersicht des i500

Nr. Artikel Menge Abbildung
01 i500-Handstuck + Power Hub 1 é
e
02 i500-Handsttick-Abdeckung 1
[
03 Wiederverwendbarer 4
Scannerkopf

04 Kalibrierwerkzeug 1 g |
05 Kommunikationsstation 1 \
06 Wandhalterung 1 '
07 USB 3.0-Kabel 1 r]\ |

NV
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08 Medizinischer Adapter + ]
Netzkabel

USB-Speicher &
09 (mit vorinstallierter 1 “w’
Bilderfassungssoftware)
10 Gebrauchsanleitung 1

2.7 Inbetriebnahme des i500-Gerats

271 Grundeinstellungen des i500

(@ SchlieRen Sie das USB

@ SchlieRen Sie den
3.0-Kabel an den Power P medizinischen p
Hub an Adapter an den
/ Power Hub an /
e <
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2 Einfiihrung und Uberblick

(3 SchlieRen Sie das @ Verbinden Sie das (® SchlieRen Sie das
Netzkabel an den Kabel mit einer USB 3.0-Kabel an den
medizinischen Adapter Stromquelle PCan
an

¢ =
[ 1]
® oo
L]
B
Q Den i500 einschalten
Driicken sie die Ein-/Aus- Taste am i500. Warten Sie bis die USB-Verbindungsanzeige blau
leuchtet.
Q Den i500 ausschalten
Halten Sie die Ein-/Aus-Taste des i500 3 Sekunden lang gedruickt.
272 Platzierung auf der 273 Montage der Wandhalterung
Kommunikationsstation
© o

|
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3 Ubersicht iiber die Bilderfassungs-Software

3.1 Einfiihrung

Die Bilderfassungs-Software liefert eine bedienungsfreundliche Benutzeroberflache zur
digitalen Erfassung der topographischen Merkmale von Zahnen und des umgebenden
Gewebes mit dem i500-System.

3.2 Installation

3.2.1 Systemanforderungen
Laptop Desktop
Prozessor Intel Core i7-8750H oder besser Intel Core i7-8700K oder besser
RAM mehr als 32 GB mehr als 32 GB
3 - Nvidia Geforce GTX 1060
Grafikkarte  Besser als Nvidia Geforce GTX 1060 oder besser
Betriebssystem Windows 10 64-Bit

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

3.2.2 Installationsanleitung
(D Starten Sie Medit_iScan_ @ Wahlen Sie die Setup-Sprache und klicken
XXXX.exe. Sie auf “Next"..
o Medit iScan

o | [ o
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3 Ubersicht iiber die Bilderfassungs-Software

(3 Wahlen Sie den @ Lesen Sie die “Lizenzvereinbarung”
Installationspfad. sorgfaltig bevor Sie ‘I agree to the License
~"anwahlen und klicken Sie dann auf
Install.
[E——1 O
MeditiScan MeditiScan
‘Setup requires 450 MB in: ‘Setup requires 450 MB in:
e — | |

RP—— ot s antns.
(® Der Installationsvorgang kann ® Starten Sie nach Abschluss der
mehrere Minuten dauern. Bitte Installation den Computer neu, um
schalten Sie den Computer nicht den optimalen Betrieb des Programms
aus bis der Installationsvorgang zu gewahrleisten.
abgeschlossen ist.
[ I ——
MeditiScan MeditiScan
e v i et Vi sl e S k5 s b sty et

Note : You must rstart your computer to ensure the
works correty.

g prrequsts wvare

[ [ ]

@ Falls der Scanner angeschlossen ist, entfernen Sie den Scanner vom Computer indem
Sie das USB-Kabel abziehen.

@ Please disconnect the cable from PCt
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4 Wartung

/N VORSICHT

= Die Wartung des Gerdts sollte nur von MEDIT Angestellten oder von MEDIT
zertifizierten Firmen oder Personal durchgefiihrt werden.

= Anwender missen in der Regel keine Wartungsarbeiten am i500-System durchfiihren,
abgesehen von der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisation. Vorbeugende Kontrollen
und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind nicht notwendig.

4.1 Kalibrierung

Die regelméRige Kalibrierung ist fur die Erstellung von prazisen 3D-Modellen
notwendig.

Fuhren Sie eine Kalibrierung durch wenn:

= die Qualitdt des 3D-Modells mit friiheren Ergebnissen verglichen nicht zuverlassig
oder genau ist.

= sich die Umgebungsbedingungen, wie z.B. die Temperatur, verandert haben.

= das Kalibrierungsintervall abgelaufen ist.
Sie kdnnen das Kalibrierungsintervall unter Menu > Einstellungen > Kalibrierungsintervall
(Tage) festlegen.

Q Das Kalibrierpanel ist ein sensibler Bestandteil. Berthren Sie das Panel nicht
direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierpanel falls der Kalibriervorgang nicht korrekt
durchgefuhrt wurde. Bei Verunreinigung des Kalibrierpanels kontaktieren Sie
Ihren Dienstanbieter.

Q Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzufiihren.
Sie kdnnen das Kalibrierungsintervall unter Menu > Einstellungen >
Kalibrierungsintervall (Tage) festlegen.
Das voreingestellte Kalibrierungsintervall ist 14 Tage.

Vorgehensweise zur Kalibrierung des i500

. 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-Handstiick bereit.

. Drehen Sie das Einstellrad des Kalibrierwerkzeugs auf Position 71

. Legen Sie das Handsttick in das Kalibrierwerkzeug.

= Klicken Sie auf “Next”, um den Kalibriervorgang zu starten.

= Wenn das Kalibrierwerkzeug ordnungsgemal? und in der korrekten Position montiert
wurde, erfasst das System automatisch die Daten auf Position (1

. Nach Abschluss der Datenerfassung auf Position (727 drehen Sie das Einstellrad auf
die néchste Position.

= Wiederholen Sie die Schritte fiir Positionen ©:2° ~ £2877 und die [LAST' Position.

Intraoral Scanner i500 59



60

4 Wartung

Nach Abschluss der Datenerfassung auf Position (LAST) werden die Kalibrierergebnisse

automatisch vom System berechnet und angezeigt.

4.2
4.2.1

Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

Wiederverwendbarer Scannerkopf

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

422

Der Scannerkopf sollte manuell mit einer Desinfektionslésung gereinigt werden.
Uberprifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Innern des
Scannerkopfes und versichern Sie sich, dass keine Flecken oder Schlieren vorhanden
sind.

Falls notig, 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 warmeversiegelten Beutel.
Sterilisieren sie den verpackten Scannerkopf unter folgenden Bedingungen in einem
Autoklaven:

Fur 30 Minuten bei 121 °C (249,8 °F) mit 15 Minuten Trocknungszeit.

Wahlen Sie ein Autoklaven-Programm, das den eingepackten Scannerkopf vor dem
Offnen des Autoklaven trocknet.

Desinfektion und Sterilisation

Reinigen Sie den Scannerkopf unmittelbar nach der Anwendung mit Seifenwasser
und einer Birste. Wir empfehlen die Verwendung eines milden Geschirrspulmittels.
Versichern Sie sich, dass der Spiegel im Scannerkopf nach der Reinigung vollstandig
sauber und fleckenfrei ist. Wenn der Spiegel verschmutzt oder beschlagen erscheint,
wiederholen Sie den Reinigungsvorgang und spulen Sie griindlich mit Wasser nach.
Trocknen Sie den Spiegel sorgfaltig mit einem Papiertuch.

Desinfizieren Sie den Scannerkopf 45 bis 60 Minuten lang mit Wavicide-01.
Informationen zur ordnungsgemafien Verwendung entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanleitung der Wavicide-01 Losung.

Entfernen Sie den Scannerkopf nach 45 bis 60 Minuten aus der Desinfektionsldsung
und spulen Sie ihn grindlich ab.

Benutzen Sie ein steriles, nicht-scheuerndes Tuch und trocknen Sie den Spiegel und
den Scannerkopf sorgfaltig.
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A VORSICHT

. Der Spiegel im Innern des Scannerkopfes ist ein sensibler optischer Bestandteil,
der mit Sorgfalt behandelt werden sollte, um eine optimale Scanqualitat zu
gewahrleisten. Achten Sie darauf, den Spiegel nicht zu zerkratzen oder verschmieren,
da Schaden oder Unreinheiten die erfassten Daten beintrachtigen kénnen.

. Achten Sie darauf, den Scannerkopf vor dem Autoklavieren immer zu verpacken. Das
Autoklavieren eines unverpackten Scannerkopfes kann zu Flecken auf dem Spiegel
flhren, die nicht entfernt werden kénnen. Weitere Informationen kénnen Sie dem
Benutzerhandbuch des Autoklaven entnehmen.

. Neue Scannerkdpfe mussen vor dem ersten Gebrauch gereinigt und sterilisiert/
autoklaviert werden.

. Scannerkopfe kénnen bis zu 50-Mal sterilisiert werden und mussen dann, wie im
Abschnitt ,Entsorgung” (4.3) beschrieben, entsorgt werden.

. Medit Ubernimmt keine Haftung fir Schaden einschlielich Verzerrungen,
Schwdrzungen etc.

423 Spiegel

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

. Entfernen Sie den Scannerkopf vom i500-Handstuick.

. Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder Wattestabchen 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 kénnen. Sie
konnen 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 nétig.

424 Handstuick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des
Handstlcks mit Ausnahme der Scanner-Vorderseite (Optikfenster) und Rlckseite
(Beliftungsoffnung).

Das Gerdt muss wahrend dem Reinigen und Desinfizieren ausgeschaltet sein. Benutzen
Sie das Gerat erst nachdem es vollstandig getrocknet ist.

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

Die allgemeine Vorgehensweise zur Reinigung und Desinfektion verlauft wie folgt:

- Schalten Sie das Gerat an der Ein-/Aus-Taste aus.

- Entfernen Sie alle Kabel vom Power Hub.

- Stecken Sie die Abdeckung auf die Spitze des Handstucks.

. Geben Sie die Desinfektionslésung auf ein weiches, fusselfreies und nicht
scheuerndes Tuch.

- Wischen Sie die Oberflache mit dem Tuch ab.

Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien, nicht

scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Reinigen Sie das Handstuick nicht wahrend das Gerat eingeschaltet ist, da Flissigkeit
in den Scanner eindringen kdnnte, was zu Fehlfunktionen fihren kann.

. Benutzen Sie das Gerdt erst nachdem es vollstandig getrocknet ist.

A VORSICHT

] Bei Verwendung ungeeigneter Reinigungs- und Desinfektionsldsungen kénnen
chemische Risse auftreten.

425 Andere Bestandteile

. Geben Sie die Reinigungs- und Desinfektionslésung auf ein weiches, fusselfreies und
nicht scheuerndes Tuch.

. Wischen Sie die Oberflache des Bestandteils mit dem Tuch ab.

= Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien, nicht
scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Bei Verwendung ungeeigneter Reinigungs- und Desinfektionslésungen kénnen
chemische Risse auftreten.

4.3 Entsorgung

A VORSICHT

. 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 Abfdlle.

. Die zusatzlichen Bestandteile wurden gemal3 der folgenden Richtlinien entworfen:

. RoHS, Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro-und Elektronikgeraten (2011/65/EU).
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] WEEE, Richtlinie zur Rickgewinnung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten
(2012/19/EV).

4.4 Updates der Bilderfassungs-Software

Die Bilderfassungs-Software tUberpruft automatisch auf Updates wenn die
Software in Betrieb ist.

Neu herausgegebene Software-Versionen werden automatisch vom System
heruntergeladen.

5 Sicherheitshinweise

Befolgen Sie bitte alle SicherheitsmalRnahmen wie in dieser Gebrauchsanleitung
beschrieben, um Kérperverletzungen und Schaden am Gerat zu verhindern. Die Worter
WARNUNG und VORSICHT weisen in diesem Dokument auf VorsichtsmaBBnahmen hin.

Die Anleitung sollte sorgféltig gelesen und verstanden werden, einschlie3lich der
VorsichtsmaBnahmen, die mit den Wortern WARNUNG und VORSICHT gekennzeichnet
sind. Halten Sie sich strikt an die Sicherheitsrichtlinien, um Korperverletzungen
und Schaden am Geréat zu vermeiden. Alle im Sicherheitsleitfaden beschriebenen
Anweisungen und SicherheitsmaBnahmen mussen befolgt werden, um die Sicherheit
der Person und die einwandfreie Funktionalitdt des Systems zu gewahrleisten.

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 Schaden am Gerat fihren. Bitte behandeln Sie das i500-System
gemaR den Anweisungen im Sicherheitsleitfaden.

5.1 System-Grundlagen
A VORSICHT

= Das USB 3.0-Kabel, das mit dem Power Hub verbunden ist, ist dasselbe wie ein reguldrer
USB-Kabelanschluss. Das Gerat funktioniert jedoch moglicherweise nicht richtig, wenn ein
reguldres 3.0 USB-Kabel mit dem i500 verwendet wird.

- Der mit dem Power Hub mitgelieferte Stecker wurde speziell fir den i500 konzipiert und
sollte nicht mit anderen Gerdten verwendet werden.

. Wenn das Produkt bei niedrigen Temperaturen gelagert wurde, geben Sie dem Gerdt
Zeit, sich vor der Anwendung an die Umgebungstemperatur anzupassen. Bei sofortiger
Anwendung kann sich Kondensation bilden, welche die elektronischen Bestandteile im
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5 Sicherheitshinweise

Innern des Gerdts beschadigen kann.

- Versichern Sie sich, dass keine der mitgelieferten Bestandteile materielle Schaden
enthalten. Die Sicherheit kann bei materiellen Schaden am Gerat nicht gewahrleistet
werden.

- Uberpriifen Sie das System vor der Anwendung auf materielle Schaden oder lose Teile. Bei
sichtbaren Schaden verwenden Sie das Produkt nicht und kontaktieren Sie den Hersteller
oder Ihren értlichen Vertreter.

- Uberpriifen Sie das Gehduse des i500 und dessen Zubehér 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 Oberflache.

- Stellen Sie keine Gegenstande auf das Gehause des i500.

- Stellen Sie den i500 nicht auf warme oder nasse Oberflachen.

- Blockieren Sie nicht die Luftungsoffnungen auf der Rickseite des i500-Systems.
Bei Uberhitzung des Systems kann es zu Stérungen kommen oder es funktioniert
maglicherweise nicht mehr.

- Schiitten Sie keine Flussigkeiten auf das i500 Gerat.

- Zerren Sie nicht am Kabel, das an den i500 angeschlossen ist, und biegen Sie dieses nicht.

- Achten Sie darauf, alle Kabel sorgféltig zu verlegen, damit ihr Patient nicht dartber
stolpern oder darin hangen bleiben kann. Jegliche Zugspannung an den Kabeln kann das
i500 System beschadigen.

- Bewahren Sie das Netzkabel des i500 immer an einer leicht zuganglichen Stelle auf.

- Behalten Sie das Produkt und den Patienten immer im Auge wahrend Sie damit nach
Anomalien suchen.

- Wenn Thnen der Scannerkopf des i500 heruntergefallen ist, verwenden Sie diesen nicht
wieder. Entsorgen Sie den Scannerkopf sofort, da sich der am Scannerkopf angebrachte
Spiegel losgelost haben kénnte.

- Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit sollten i500-Scannerkdpfe sorgfaltig
behandelt werden. Um Schaden am Scannerkopf und dem eingebauten Spiegel zu
verhindern, vermeiden Sie den Kontakt mit den Zahnen oder Implantaten des Patienten.

- Wenn Thnen der i500 heruntergefallen ist oder das Gerat beeintrachtigt wurde, muss
es vor der nachsten Verwendung kalibriert werden. Wenn das Gerdt keine Verbindung
mit der Software herstellt, kontaktieren Sie den Hersteller oder einen autorisierten
Vertriebspartner.

- Bei Funktionsstorungen des Gerats, 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 gewahrleisten.
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5.2 Fachgerechte Ausbildung

A WARNUNG

. Bevor Sie das i500 an Patienten anwenden:

- sollten Sie in dessen Verwendung geschult werden oder diese Gebrauchsanleitung
vollstandig gelesen und verstanden haben.

. sollten Sie mit der sicheren Anwendung des i500-Systems, wie in dieser
Gebrauchsanleitung dargelegt, vertraut sein.

- tberprifen Sie vor der Anwendung oder nach Anderung der Einstellungen, ob das
Live-Bild korrekt im Vorschaufenster angezeigt wird.

5.3 Bei Gerateausfall

A WARNUNG

L] Wenn Ihr i500-System nicht ordnungsgemaf funktioniert oder Sie den Verdacht
haben, dass ein Problem mit dem Gerat besteht:

. entfernen Sie das Gerdt aus dem Mund des Patienten und stellen Sie die Anwendung
sofort ein.

L] entfernen Sie das Gerat vom Computer und Uberprifen 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 gefdhrden kdnnen.

5.4 Hygiene

A WARNUNG

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

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

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

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

5.5 Elektrische Sicherheit

A WARNUNG

Das i500-System ist ein Gerat der Klasse L.

Um elektrische Schléage 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 konnen, 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 ausschlieBlich fir seine interne Funktion. Die
Dosis der HF-Strahlung ist gering und beeintrachtigt 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 regulare Steckdosenleiste oder ein
Verlangerungskabel an, da diese Verbindungen weniger sicher sind als geerdete
StromanschlUsse. Die Nichteinhaltung dieser Sicherheitsrichtlinien birgt folgende
Risiken:

Der Gesamtwert des Kurzschlussstroms aller angeschossenen Gerate kann den in EN
/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Uberschreiten.

Die Impedanz der Masseverbindung kann den in EN / IEC 60601-1 festgelegten
Grenzwert Uberschreiten.

Stellen Sie keine Flussigkeiten, wie Getranke, in die Nahe des i500-Systems und
vermeiden Sie das Verschditten von Flussigkeiten auf dem System.

Kondensation durch Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zu
Feuchtigkeitsbildung im i500-Gerat fuhren, was zu Schaden am System flhren kann.
Um Kondensation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass das i500-Gerat mindestens
zwei Stunden lang bei Raumtemperatur gelagert wurde, bevor Sie das i500-System
an ein Stromnetz anschlieBen. Bei sichtbarer Kondensation auf der Gerateoberfliche
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 flr den
Einsatz in Industrie und Krankenhdusern (CISPR 11 Klasse A). Wird das i500-System
in einem Wohnbereich benutzt (CISPR 11 Klasse B) bietet es unter Umstanden nicht
adaquaten Schutz vor Funkfrequenzverbindungen.

Achten Sie darauf, das Gerat am Stromschalter des Hauptgerates auszuschalten,
bevor Sie das Netzkabel abziehen.

Benutzen Sie ausschliesslich den mit dem i500 mitgelieferten Adapter. Die Nutzung
anderer Netzteile kann zu Schaden am Gerat fuhren.

Vermeiden Sie Zugbelastung an den Kommunikationskabeln, Netzkabeln etc. des
i500-Systems.
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5.6 Augenschutz
A WARNUNG

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

Das helle Licht, das vom Scannerkopf des i500 projiziert wird, ist nicht schadlich fur
die Augen. Schauen Sie jedoch nicht direkt in das helle Licht und richten Sie den
Lichtstrahl nicht auf die Augen anderer. Intensive helle Lichtquellen kénnen generell
zu Schaden am Auge fiihren und das Risiko einer Sekundarexposition ist hoch. Wie
bei anderen starken Lichtexpositionen kénnen Sie eine vortibergehende Abnahme
der Sehstarke, Schmerzen, Unbehagen oder Sehbeeintrachtigungen erfahren,
wodurch das Risiko von Folgeunfallen erhoht wird.

Haftungsausschluss fir Risiken bei Patienten mit Epilepsie

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

Explosionsgefahr

WARNUNG
Das i500-System ist nicht fur die Anwendung in der Nahe von brennbaren
Flussigkeiten oder Gasen konzipiert, oder in Umgebungen mit hoher

Sauerstoffkonzentration.
Es besteht Explosionsgefahr wenn das i500-System in der Nahe von brennbaren

Anasthetika verwendet wird.

Interferenzgefahr bei Herzschrittmachern und ICD Implantaten

WARNUNG
Benutzen Sie das i500-System nicht an Patienten mit Herzschrittmachern und ICD-

Geraten.
Halten Sie sich an die Herstelleranweisungen fur Interferenzen von Peripheriegeraten,

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

ATMO036T-P090

Eingangsspannung

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

Ausgangsleistung

+9V / 4A

Gehduseabmessung

100 x50 x 33 mm (Bx L x H)

Elektromagnetische
Vertrdglichkeit

CE-/ FCC-Klasse A, Leitung und Strahlung erfullt

OVP (Uberspannungsschutz)

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)
OCP (Uberstromschutz)
Schutz gegen Klasse I

elektrischen Schlag

Betriebsart

Dauerbetrieb

Handstlick

Abmessung 264 x 44 x 54,5 mm (Bx L x H)
Gewicht 28049

Anwendungsteil Typ BF

Power Hub

Abmessung 109,5X37 X198 mm (Bx L xH)
Gewicht 80g

Kalibrierungswerkzeug

Abmessung

165 x 55 mm (H x @)

Gewicht

28049
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Betriebs- und Lagerbedingungen

Temperatur 18 °C bis 28 °C
) ) o 20 bis 75% relative Luftfeuchtigkeit
Betriebsbedingungen Feuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°C bis 45 °C
. . 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit
Lagerbedingungen Feuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5 °C bis 45 °C
) o 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit
Transportbedingungen Feuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung

Krankenhausumgebung

Leistungsgefuhrte und gestrahlte HF-
EMISSIONEN

CISPR 11

Klirrfaktor

Siehe IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen und Flicker

Siehe IEC 61000-3-3

(€

EU representative
MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED

Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road

CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Hersteller
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea

Tel : +82-2-2193-9600
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72

1 Acerca de este manual

Formalidades de este manual

Este manual de usuario utiliza varios simbolos para destacar la informacién importante con el
fin de garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a terceros, asi como para evitar
dafios a la propiedad. A continuacion, se describen los significados de los simbolos utilizados.

/\ ADVERTENCIA

El simbolo de ADVERTENCIA indica informacién que, si se ignora, podria generar un riesgo
medio de lesiones fisicas.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si se ignora, podrfa
generar un riesgo leve de lesiones fisicas, dafios a la propiedad o al sistema.

-Q- consEjos

El simbolo de CONSEJOS indica sugerencias, consejos e informacién adicional para el
funcionamiento 6ptimo del sistema.

2 Introduccion y descripcion

2.1 Uso previsto

El sistema i500 es un escaner dental 3D disefiado para registrar digitalmente las
caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos circundantes. El sistema i500
produce escaneos 3D para su uso en el disefio asistido por ordenador y en la fabricaciéon
de prétesis dentales.

2.2 Indicaciones de uso

El sistema i500 debe utilizarse en pacientes que necesiten un escaner 3D para
tratamientos dentales tales como:

. Pilar personalizado Unico

. Incrustaciones inlay y onlay

. Corona Unica

. Carilla

. Puente dental de 3 unidades

. Puente dental de hasta 5 unidades
. Ortodoncia

. Guia quirlrgica para implante

. Modelo de diagnéstico

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 escéner y el flujo
de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales.
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24

25

Contraindicaciones

El sistema i500 no esta disefiado para crear imagenes de la estructura interna de los
dientes ni de la estructura esquelética de soporte.

El sistema 1500 no esta disefiado para utilizarse en casos con mas de cuatro (4)
posiciones posteriores de dientes edéntulos.

Cualificacion del usuario que utiliza el sistema

El sistema i500 esta disefiado para que lo utilicen personas con conocimientos
profesionales en odontologia y tecnologia de laboratorio dental.

El usuario del sistema i500 es el Unico responsable de determinar si este dispositivo es o
no adecuado para el caso y las circunstancias particulares de un paciente.

El usuario es el Unico responsable de la precision, integridad y adecuacion de todos los
datos introducidos en el sistema i500 y del software proporcionado. El usuario tiene que
verificar la precision y exactitud de los resultados y evaluar cada caso individual.

El sistema 1500 debe utilizarse de acuerdo con el manual de usuario que lo acompafia.
El uso 0 manejo incorrecto del sistema i500 invalidara su garantia, en caso de haberla.
Péngase en contacto con su distribuidor local si necesita més informacion sobre el uso
adecuado del sistema i500.

El usuario no puede modificar el sistema i500.

Simbolos

N.° Simbolo Descripcién

01 Numero de serie del dispositivo

(V2]
H

02 Fecha de fabricacion

03 Fabricante

04 Precaucion

05 Advertencia

06 Instrucciones del manual de usuario

~OPPLRLE

07 Marcado oficial de conformidad europea

08 [ EC [ REP | Representante autorizado en la comunidad europea

09 Tipo de parte aplicada

10 Marcado RAEE

10>
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2 Introduccion y descripcion

11 & only Uso con prescripcion (EE. UU.)
12 Marcado MET

13 CA

14 === b

15 9 Proteccion de puesta a tierra

2.6 Descripcion de componentes del i500

N.° Articulo Cant. Aspecto

Pieza de mano i500 + A
01 - 1 ud. é

cargador multiple o
02  Funda de la pieza de mano i500 1 ud.
J—

03 Punta reutilizable 4 uds.
04 Herramienta de calibracién 1 ud.

05 Base de sobremesa 1 ud. \

06 Soporte de pared 1ud. '

07 Cable USB 3.0 1ud. ﬁ

N
Adaptador médico + cable de )

08 alimentacién 1juego 8 !
Memoria USB (cargada &

09  previamente con el software de 1ud. “v’
obtencién de iméagenes)

10 Manual de usuario 1 ud.
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2.7 Puesta en marcha del dispositivo i500

2.71 Configuracién bésica del i500

Q.. @
®
®
(» Conectar el cable » (2 Conectar el adaptador <
USB 3.0 al cargador o médico al cargador o
multiple y multiple
4 .
N /
5
.
wﬂ'é
S
M
3 Conectar el cable de @) Conectar el cable de (® Conectar el cable USB
alimentacion al alimentacion a la fuente 3.0 al ordenador
adaptador médico de alimentacion

P Pt

L
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2 Introduccion y descripcion

Q Encender el i500

Presionar el botén de encendido del Esperar hasta que el indicador de conexién del USB
i500. se ponga azul.

o

;f?éi =

Q Apagar el i500

Mantener pulsado el botén de encendido del i500 durante 3 segundos.

272 Colocar la base de sobremesa 273 Instalacién del soporte de pared
© —
°
] \ > a |
Z ‘ !
I;/, FJ‘ N

3 Descripcion del software de obtencion de imagenes

3.1 Introduccion

El software de obtenciéon de imagenes ofrece una interfaz de trabajo facil de usar
para registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes utilizando el sistema i500.
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3.2 Instalacién
3.21 Requisitos del sistema

Ordenador portatil Ordenador de sobremesa

Versién superior a Intel Core i7- Versién sugerior a Intel Core
8750H i7-8700K

CPU
RAM Superior a 32 GB Superior a 32 GB
Gréficos Versién superior a Nvidia Geforce  Versién superior a Nvidia Geforce
GTX 1060 GTX 1060

Sist. operativo Windows 10 64-bit

“Q" utilizar ordenador y pantalla con certificacién IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Guia de instalacion

@ Ejecutar "Medit_iScan_ @ Seleccionar el idioma de configuracién y
XXXX.exe" hacer clic en "siguiente”
NEDIT PR MeditiScan

Selectthe sefup anquage:

English (United States) i

e ——
e — -
| o=
=n
3 Seleccionar la ruta de @ Leer atentamente el "Acuerdo de licencia"
instalacion antes de marcar la casilla "Acepto la
licencia", después hacer clic en "Instalar"
| 1|
MeditiScan Medit iScan
‘Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
s
L o
s

You must agree to the License terms and conditons before You must agree-
You can instal Mecit Scan. ‘you can nstal Medit

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

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Descripcion del software de obtencion de imagenes

(® Completar el proceso de instalacion ® Después de que se haya completado
puede tardar varios minutos. No apagar la instalacion, reiniciar el ordenador para
el ordenador hasta que se haya garantizar el funcionamiento éptimo del
completado la instalacién. programa.

] )
MeditiScan Medit iScan
st vl he Seap Wi sl edt 5. e

Note : You must restart your computer o ensure the.
scanner works correcty.

St
ing prerequsne stware

(@ Siel escaner esta conectado, desconéctelo del ordenador retirando el cable USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

= 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 calibracion, la limpieza y la esterilizacién. No son necesarias
inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

4.1 Calibracién

Se requiere una calibracién periédica para producir modelos 3D precisos.
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Se debe realizar la calibracién cuando:

= La calidad del modelo 3D no es fiable ni precisa en comparacion con los resultados
anteriores.

=  Han variado las condiciones ambientales como la temperatura.

= Hatranscurrido el periodo de calibracion.
Puede determinar el periodo de calibracion en Men( > Configuracion > Periodo de
calibracién (dias)

||©\

El panel de calibracién es un componente delicado. No tocar el panel
directamente. Comprobar en el panel de calibracién si el proceso de calibracion
no se ha llevado a cabo correctamente. Péngase en contacto con su proveedor de
servicios si el panel de calibracién estd contaminado.

||C:):-

Recomendamos llevar a cabo la calibracién de manera periddica.

Puede determinar el periodo de calibracién a través de Menu > Configuracién >
Periodo de calibracién (dias)

Por defecto, el periodo de calibracién es de 14 dias.

Cémo calibrar el i500

= Encender el i500 e iniciar el software de obtencion de imagenes.

= Ejecutar el asistente de calibracién desde Men( > Configuracién > Calibracion

= Preparar la herramienta de calibracion y la pieza de mano i500.

= Girar el selector de la herramienta de calibracion hasta la posicién 7%

= Colocar la pieza de mano en la herramienta de calibracion.

= Hacer clic en "siguiente" para iniciar el proceso de calibracién.

= Cuando la herramienta de calibracion esté debidamente colocada en la posicion correcta,
el sistema obtendra los datos de la posicion ¢ automaticamente.

= Cuando se haya completado la obtencidn de datos en la posicion @71 , girar el selector
hasta la siguiente posicion.

= Repetir los pasos para las posiciones (727 ~ (787 y la posicién (ASH (Ultima).

*  Cuando se ha completado la obtencién de datos en la posicion (EAST , el sistema
calculard y mostrara los resultados de calibracion automaticamente.

4.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacién

421 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 ndmero limitado de veces, pero debe
limpiarse y esterilizarse entre cada paciente para evitar la contaminacién cruzada.
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4 Mantenimiento

4.2.2

La punta debe limpiarse manualmente con una solucién 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 desinfeccion si es necesario.

Secar con cuidado el espejo con papel absorbente.

Introducir la punta en una bolsa de esterilizacién 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 °C(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.

Desinfeccién y esterilizacién

Limpiar la punta inmediatamente después de su uso con agua con jabdn y un cepillo.
Recomendamos utilizar un jabdn liquido suave. Asegurarse de que el espejo de la
punta estd completamente limpio y sin manchas después de la limpieza. Si el espejo
parece estar manchado o empafiado, 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 solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.

Después de 45 a 60 minutos, retirar la punta del desinfectante y enjuagar bien.
Utilizar un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente el espejo y la punta.

A PRECAUCION

El espejo ubicado en la punta es un componente 6ptico delicado que debe manipularse
con cuidado para garantizar una calidad de escaneo 6ptima. Tener cuidado de no rayarlo
ni mancharlo, ya que cualquier dafio o defecto puede influir en los datos obtenidos.
Asegurarse de envolver siempre la punta antes de esterilizarla en el autoclave. La
esterilizacion de una punta expuesta en el autoclave producird manchas en el espejo que
no pueden eliminarse. Consultar el manual del autoclave para obtener mas informacion.
Las puntas nuevas deben limpiarse y esterilizarse/esterilizarse en el autoclave antes de su
primer uso.

Las puntas de los escaneres se pueden volver a esterilizar hasta 50 veces, después deben
desecharse tal y como se describe en el apartado de eliminacion (4.3).

Medit no sera responsable de ninguin dafio, incluida la deformacién, el ennegrecimiento,
etc.
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423 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:

. Quitar la punta de escéner de la pieza de mano i500.

. Echar alcohol en un pafio limpio o en un hisopo de algodén 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 etilico/propilico).

. Limpiar el espejo con un pafio seco y sin pelusa.

. Asegurarse de que el espejo no tiene polvo nifibras. Repetir el proceso de limpieza si
es necesario.

424 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpiar y desinfectar todas las demdas superficies de la pieza
de mano, excepto la parte frontal del escaner (ventana 6ptica) y el extremo (orificio de
ventilacion).

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

Solucién recomendada de limpieza y desinfeccion:

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

El procedimiento general de limpieza y desinfeccién es el siguiente:

= Apagar el dispositivo con el botén de encendido.

= Desenchufar todos los cables del cargador multiple.

= Colocar la funda de la pieza de mano en la parte frontal del escaner.

= Echar el desinfectante en un pafio suave, sin pelusas y no abrasivo.

= Limpiar la superficie del escaner con el pafio.

= Secar la superficie con un pafio limpio, seco, sin pelusas y no abrasivo.

A PRECAUCION

. No limpiar la pieza de mano cuando el dispositivo estd encendido, ya que el liquido puede
filtrarse en el escaner y provocar fallos de funcionamiento.
. Utilizar el dispositivo después de que esté completamente seco.
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4 Mantenimiento

A PRECAUCION

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

4.2.5 Otros componentes

. Echar la solucién desinfectante y de limpieza en un pafio suave, sin pelusas y no
abrasivo.

. Limpiar la superficie del componente con el pafio.

. Secar la superficie con un pafio limpio, seco, sin pelusas y no abrasivo.

& PRECAUCION

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

4.3 Eliminacion

/\ PRECAUCItON

- La punta del escaner debe esterilizarse antes de desecharla.
Esterilizar la punta seguin se describe en el apartado 4.2.1.

- Desechar la punta del escaner tal y como lo harfa con cualquier otro residuo clinico.

. Los otros componentes estan disefiados para cumplir las siguientes directivas:

- RoHS: restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos (2011/65/UE).

- RAEE: directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (2012/19/UE)

4.4 Actualizaciones en el software de obtencién de imagenes

El software de obtencién de imagenes busca actualizaciones automaticamente cuando el
software esta en funcionamiento.
Si se lanza una nueva version del software, el sistema la descargard automaticamente.

5 Guia de seguridad

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

Leer atentamente y comprender las pautas, incluidos todos los mensajes preventivos
precedidos por las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales
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o dafios al equipo, asegurarse de cumplir estrictamente las pautas de seguridad. Deben
cumplirse todas las instrucciones y precauciones especificadas en la guia de seguridad
para garantizar la seguridad personal y el funcionamiento adecuado del sistema.

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

5.1 Conceptos basicos del sistema

A PRECAUCION

L] El cable USB 3.0 conectado al cargador multiple 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 mdltiple estd disefiado especificamente para
el i500 y no debe usarse con ningun otro dispositivo.

. Si el producto se ha almacenado en un entorno frio, esperar a que se adapte a la
temperatura ambiente antes de utilizarlo. Si se utiliza de manera inmediata, puede
producirse una condensacion que puede dafiar los componentes electrénicos dentro
de la unidad.

. Asegurarse de que todos los componentes suministrados no tienen dafios fisicos. No
se puede garantizar la seguridad si la unidad tiene algun dafio fisico.

. Antes de utilizar el sistema, verificar que no existen problemas como dafios fisicos o
piezas sueltas. No utilizar el producto si existe algun dafio visible, ponerse en contacto
con el fabricante o su representante local.

L] 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.

L] No colocar ninguin objeto sobre la estructura del i500.

. No colocar el i500 sobre ninguna superficie caliente o himeda.

L] No obstruir los orificios de ventilacién 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 ningun liquido 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 traccién en los cables puede
dafar el sistema i500.
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5 Guia de seguridad

Colocar siempre el cable de alimentacién del sistema i500 en un lugar de facil acceso.
Vigilar siempre el producto y a su paciente mientras utiliza el producto en busca de
anomalfas.

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 fragiles. Para evitar
dafios en la punta y en su espejo interno, tener cuidado de que no entre en contacto
con los dientes o las protesis 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
precisién), deje de utilizar el producto y péngase en contacto con el fabricante o los
distribuidores autorizados.

Instalar y utilizar solamente programas homologados para garantizar el
funcionamiento correcto del sistema i500.

Formacion adecuada

ADVERTENCIA

Antes de utilizar su sistema i500 en pacientes:

Deberia haber recibido formacién para utilizar el sistema o deberfa haber leido 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 configuracion, el usuario
debe verificar que la imagen en tiempo real se muestra correctamente en la ventana
de vista previa de la cdmara del programa.

En caso de fallo del equipo

ADVERTENCIA

Si su sistema 500 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 estad prohibido por ley, ya que pueden
comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.
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5.4 Higiene

A ADVERTENCIA

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

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

La unidad principal del i500 y su ventana dptica deben estar limpias en todo momento.
Antes de utilizar el escaner i500 en un paciente, asegurarse de que:

. Se desinfecta el sistema i500
- Se utiliza una punta esterilizada

5.5 Seguridad eléctrica

A ADVERTENCIA

. El sistema i500 es un dispositivo de clase L.

= Para evitar descargas eléctricas, el sistema i500 solo debe conectarse a una fuente
de alimentacién con una proteccion de puesta a tierra. Si no puede introducir el
enchufe suministrado con el i500 en la toma de corriente principal, péngase 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 energfa de radiofrecuencia a nivel interno. La
cantidad de radiaciéon de radiofrecuencia es baja y no interfiere con la radiacion
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
limite especificado en la norma EN/IEC 60601-1.

. La resistencia de la toma de tierra puede superar el limite especificado en la norma
EN/IEC 60601-1.

. No colocar liquidos, tales como bebidas, cerca del sistema i500 y evitar que se
derramen liquidos sobre el sistema.

. La condensacién a causa de cambios en la temperatura o en la humedad puede
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5 Guia de seguridad

generar acumulacion de humedad dentro de la unidad i500, lo que puede dafiar el
sistema. Antes de conectar el sistema i500 a una fuente de alimentacion, asegurarse
de que el dispositivo i500 se mantiene a temperatura ambiente durante al menos
dos horas para evitar asf la condensacion. Si se percibe condensacion en la superficie
del producto, el i500 debe dejarse a temperatura ambiente mas de 8 horas.

Solo se debe desconectar el sistema i500 de la fuente de alimentacion a través de su
cable de alimentacion.

Las caracteristicas de radiacion 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 proteccion
adecuada contra las comunicaciones de radiofrecuencia.

Antes de desconectar el cable de alimentacién, asegurarse de que se apaga el
dispositivo con el interruptor de alimentacién de la unidad principal.

Utilizar solo el adaptador de corriente que se suministra con el i500. El uso de otros
adaptadores de corriente puede dafiar el sistema.

Evitar tirar de los cables de comunicacién, los cables de alimentacion, etc. que se
utilizan en el sistema i500.

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 demas. En general, las fuentes de luz intensa pueden hacer que los ojos
se vuelvan fragiles, y la probabilidad de exposicién secundaria es alta. Al igual que
con otro tipo de exposicién a luz intensa, puede sufrir una reduccién temporal de la
agudeza visual, dolor, incomodidad o discapacidad visual, lo que aumenta el riesgo
de accidentes secundarios.

Exencién 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 razon, el personal dental al que se la
ha diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i500.

Riesgos de explosion

ADVERTENCIA

El sistema i500 no esta disefiado para utilizarse cerca de liquidos o gases inflamables ni
en entornos con altas concentraciones de oxigeno.

Existe riesgo de explosion si hace uso del sistema i500 cerca de anestésicos
inflamables.
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5.8 Marcapasosy riesgo de interferencia con DCI

A 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

4OV 4A

Adaptador DC

Nombre del modelo

ATMO036T-P090

Tension de entrada

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

Salida

+9V / 4A

Dimension del
envase

100 x50 x33 mm (AXLxA)

Interferencia
electromagnética

CE/FCC clase A, satisface la conduccion y radiacion

Proteccion

OVP (proteccién de sobretension)

SCP (proteccién de cortocircuito)

OCP (proteccién de sobrecorriente)

Proteccién contra
descarga eléctrica

Clase 1

Modo de
funcionamiento

Continuo

Pieza de mano

Dimensién 264 x 44 x 54,5 mm (Ax L X A)
Peso 28049

Parte aplicada Tipo BF

Cargador multiple

Dimensién 109,5X37 X198 mm (AxLXxA)
Peso 80g

Herramienta de calibraciéon

Dimensién

165 x 55 mm (H x @)

Peso

280 g

88 User Manual



Condiciones de funcionamiento y almacenamiento
Temperatura de18°Ca28°C

humedad relativa del 20 al 75 % (sin
condensacion)

Condiciones de

funcionamiento Humedad

Presion del aire de 800 hPa a 1100 hPa
Temperatura de-5°Ca45°C
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al 80 % (sin

almacenamiento condensacion)

Presién del aire de 800 hPa a 1100 hPa
Temperatura de-5°Ca45°C
Condiciones de Humedad humedad relativa del 20 al 80 %

transporte (sin condensacion)

Presion del aire de 620 hPa a 1200 hPa

Limites de emisién segiin entorno

Entorno Entorno hospitalario
EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA

conducidas y radiadas CISPR 11

Distorsién armonica Véase IEC 61000-3-2
Oscilacion y fluctuaciones de tensién Véase IEC 61000-3-3

C€

EU representative

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

Fabricante
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600
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92

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 [utilisateur et
les autres, et prévenir des dommages sur les biens. Les significations des symboles utilisés
sont décrites ci-dessous.

/\ AVERTISSEMENT

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

/\ ATTENTION

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 systeme.

-Q" consklLs

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

2 Introduction et apercu

2.1 Utilisation prévue

Le systéme i500 est un scanner dentaire 3D prévu pour étre utilisé afin denregistrer en
numérique les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants. Le
systéme i500 produit des scans 3D pouvant étre utilisés dans la conception assistée par
ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.

2.2 Indications d'utilisation

Le systeme i500 doit &tre utilisé sur des patients nécessitant des scans 3D pour leur
traitements dentaires, tels que :

. Pilier personnalisé unique
. Incrustations et obturations
. Couronne unique

. Facettes

. Pont dimplant de 3 unités
. Pont jusqua 5 unités

. Orthodontique

. Guide dimplant

. Modeéle de diagnostic
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Le systeme i500 peut aussi étre utilisé pour des scans complets du palais mais différents

facte

urs (environnement intraoral, expertise de 'opérateur et flux de travail du

laboratoire) peuvent affecter le résultat final.

2.3 Contre-indications

. Le systeme i500 n'est pas prévu pour étre utilisé pour créer des images de la structure
interne des dents ni de la structure des os portants.

. Le systeme {500 n'est pas prévu pour étre utilisé dans des cas ou il y a plus de quatre (4)
emplacements édentés sucessifs.

2.4 Qualifications de l'utilisateur

. Le systéme i500 est congu pour étre utilisé par des personnes ayant des connaissances
professionnelles en dentisterie et en technologie de laboratoire dentaire.

. Lutilisateur du systéme i500 a la seule responsabilité de déterminer si cet appareil convient
au cas et aux circonstances particulieres d'un patient.

. Lutilisateur a la seule responsabilité de l'exactitude, de lintégralité et de ladéquation de
lensemble des données saisies dans le systeme i500 et le logiciel fourni. Lutilisateur doit
vérifier lexactitude et la précision des résultats, et évaluer chaque cas individuel.

. Le systeme i500 doit étre utilisé en accord avec son guide dutilisation joint.

. Une utilisation ou manutention incorrecte du systeme i500 annulera sa garantie, le cas
échéant. Si vous avez besoin dinformations supplémentaires a propos de l'utilisation
correcte du systéme i500, veuillez contacter votre distributeur local.

. Lutilisateur n'est pas autorisé a modifier le systeme i500.

2.5 Symboles

No Symbole Description

01 Le numéro de série de lobjet

02 @ Date de fabrication

03 u Fabricant

04 A Attention

05 A Avertissement

06 @ Instructions pour le manuel de ['utilisateur

o7 ( E La marque officielle du Certificat européen

08 REP Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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2 Introduction et apercu

09 Type de partie appliquée

10 Marque WEEE

11 Utilisation de prescription (Etats-Unis)
12 Marque MET

13 cc

14 === CA

15 9 Relié a la terre

2.6 500 Components Overview

No Item Qty Appearance
Appareil i500 et plateforme A
01 P : 1 é
d'alimentation oF <
02 Couvre appareil 500 1
-
03 Embout réutilisable 4
04 Outil de calibrage 1 :
05 Support bureau 1 ~
06 Support mural 1 '
07 Cable USB 3.0 1 m
B,
08 Adaptatet{r medlcal + cordon Tensemble 8 !
électrique
09 Mémoire USB (chargée du 1 -
logiciel d'acquisition dimages) &
10 Guide de lutilisateur 1
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2.7 Réglage de l'appareil i500

2.71 Réglages de base de I'500

‘ 2. ®

®
@

@ Relier le cable USB @ Relier ladaptateur

3.0 a la plateforme S médical a la plateforme D

dialimentation // dalimentation /
B //

Q e

e
S
:\;\)\
@ Relier le cordon électrique a @ Relier le cordon ® Relier le cable USB 3.0 au
ladaptateur médical élecgtrique a une PC

source de courant

¢ g
[ 1]
A o —-= |3

L]
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2 Introduction et apercu

Q Allumer Ii500

Appuyer sur le bouton d'allumage de Attendre jusqu‘a ce que l'indicateur de connexion
Ii500. USB devienne bleu

o

},,)f,‘ -

“Q" Eteindre 11500

Appuyer et maintenir le bouton d'allumage de I'i500 pendant 3 secondes

272 Placement sur le support de 273 Installation du support mural
bureau

L 4

| \

],

3 Apercu du logiciel d'acquisition d'images

3.1 Introduction

Le logiciel dacquisition d'images fournit une interface de travail simple dutilisation afin
denregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus
environnants en utilisant le systéme i500.
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3.2 Installation

3.21 Configuration requise
Ordinateur portable Ordinateur de bureau
CPU Supérieur a I'Intel Core i7-8750H Supérieur a I'Intel Core i7-8700K
RAM Plus de 32 Go Plus de 32 Go

grggﬁgu o Supérieure & Nvidia Geforce GTX 1060 Supérieure & Nvidia Geforce GTX 1060

oS Window 10 64-bit

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

322 Guide d'installation
@ Lancer Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Choisir la langue d'installation et cliquer
« Suivant »
e Medit iScan

Selectthe setup language:

Englsh (United States) B

@ Lire avec soin « l'accord de licence » avant
de cocher «Jaccepte la licence ~ » puis
cliquer Installer

— -
MeditiScan MeditiScan

(3 Choisir le chemin d'installation

Setup requires 450 MB in:

Setup requires 450 MB in:

o EE— ]

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

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

+INSTALL +INSTALL
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3 Apercu du logiciel d'acquisition d'images

® Ilpeut falloir plusieurs minutes pour
terminer le processus dinstallation.
Veuillez ne pas fermer le PC jusqua ce
que linstallation soit terminée.

® Aprés la fin de linstallation, redémarrer
le PC pour garantir le fonctionnement
optimal du programme.

I ]
MeditiScan MeditiScan

Please it while the Setup Wizard intalls Medt iScan. eI oo e e ety etk
Note : You must restart your computer o ensure the.
scanner works correcty.

ntsing prerequsto stvere

Restart Now [——

@ Sile scanner est connecté, veuillez le déconnecter du PC en enlevant le cable USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Maintenance

/\ ATTENTION

Lentretien de cet équipement ne doit étre effectué que par un employé de MEDIT, une
entreprise ou personne homologuée MEDIT.

En général, les utilisateurs n'ont pas a effectuer de maintenance sur le systeme i500 a

part son calibrage, son nettoyage et sa stérilisation. Des inspections préventives et autres
entretiens réguliers ne sont pas nécessaires.

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

Vous devez réaliser ces calibrages lorsque :
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] 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 > Parametres > Période de calibrage
(Jours)

Q Le panneau de calibrage est une piéce 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.
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Q Nous conseillons de réaliser périodiquement le calibrage.

La période de calibrage peut étre fixée via Menu > Paramétres > Période de
calibrage (Jours).

La période de calibrage par défaut est de 14 jours.

Comment calibrer I'i500

. Allumer 7500 et lancer le logiciel dacquisition d'images.

. Lancer lassistant de calibrage dans Menu > Parametres > Calibrage

. Préparer loutil de calibrage et I1500.

. Mettre le cadran de l'outil de calibrage en position (1

. Placer 1500 dans loutil de calibrage.

. Cliquer sur « Suivant » pour lancer le processus de calibrage.

. Lorsque l'outil de calibrage est monté en bonne position, le systeme acquier
automatiquement les données a la position 1

- Lorsque lacquisition des données est terminée en position ©1°, placer le cadran dans
la position suivante.

. Répéter les étapes pour les positions (7270 a (78 et la position (EAST .

. Lorsque lacquisition des données est terminée a la position (LAST , le systéme calcule
automatiquement et affiche les résultats du calibrage.

4.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation

421 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 étre nettoyé et stérilisé
entre les patients afin d‘éviter toute contamination.

= l'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une solution de désinfection. Apres
nettoyage et désinfection, inspecter le miroir a lintérieur de fembout pour vérifier quil n'y a pas
de taches ou de souillures.
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4 Maintenance

. Répéter le processus de nettoyage et de désinfection si nécessaire.
Sécher avec soin le miroir en utilisant une serviette en papier.

. Insérer fembout dans une pochette de stérilisation en papier et la fermer, en sassurant que
[air ne pénetre pas. Utiliser une pochette auto-adhésive ou thermosoudée.

. Stériliser fembout emballé dans un autoclave dans les conditions suivantes :
A121°C pendant 30 minutes, puis 15 minutes de séchage

. Utiliser un programme dautoclave qui seche lembout emballé avant louverture de
[autoclave.

422 Désinfection et stérilisation

- Nettoyer lembout immédiatement apres utilisation avec de I'eau savonnée et une
brosse. Nous conseillons d'utiliser un détergent pour vaisselle léger. Sassurer que le
miroir de fembout est totalement propre et sans taches apres le nettoyage. Si le miroir
semble taché ou embué, répéter le processus de nettoyage et bien rincer a l'eau.
Sécher avec soin le miroir avec une serviette en papier.

- Désinfecter lembout en utilisant du Wavicide-01 pendant 45 a 60 minutes. Se référer
au manuel dutilisation du Wavicide-01 pour une utilisation correcte.

. Apres 45 a 60 minutes, retirer lembout du désinfectant et rincer abondamment.

. Utiliser un chiffon stérilisé et non-abrasif pour sécher délicatement le miroir et fembout.

/\ ATTENTION

. Le miroir situé dans lembout est une piece optique délicate devant étre manipulée avec
soin afin de garantir une qualité de scan optimale. Faire attention a ne pas le rayer ou le
salir car tout dégat ou tache pourrait affecter les données acquises.

. Sassurer de toujours emballer lembout avant le passage en autoclave. Si lembout est
exposé, cela peut provoquer des taches impossibles a enlever sur le miroir. Consulter le
manuel de lautoclave pour plus dinformations.

. Les nouveaux embouts doivent étre nettoyés et stérilisés / passés a lautoclave avant leur
premiere utilisation.

. Les embouts de scanner peuvent étre restérilisés jusqua 50 fois avant détre éliminés de
la facon décrite dans la partie (4.3).

. Medit ne pourra étre tenu pour responsable pour tout dégat, notamment pour
distortion, noircissage, etc.

423 Miroir

La présence d'impuretés ou de souillures sur le miroir de I'embout peut entrainer 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 :
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. Détacher lembout du scanner de I1500.

- Verser de lalcool sur un chiffon propre ou un coton-tige et frotter le miroir. Sassurer
dutiliser de l'alcool sans impuretés car cela pourrait tacher le miroir. On peut utiliser de
[éthanol ou du propane (alcool éthylique / propylique).

- Sécher le miroir en utilisant un chiffon sec, sans peluches.

- Sassurer que le miroir nest pas couvert de poussiere et de fibres. Répéter le processus
de nettoyage si nécessaire.

424 Appareil a main
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Aprés traitement, nettoyer et désinfecter toutes les autres surfaces de l'appareil a
I'exception de l'avant (fenétre optique) et de l'arriére (orifice d'aération) du scanner.

Nettoyage et désinfection doivent étre réalisés lorsque l'appareil est éteint. Utiliser la
machine seulement lorsqu'elle est complétement seche.

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 :

- Eteindre lappareil en utilisant linterrupteur dallumage.

- Débrancher tous les cables de la plateforme dalimentation.

- Attacher la protection a lavant 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.

A ATTENTION

. Ne pas nettoyer la machine lorsquelle est allumée, car le liquide pourrait pénétrer dans le
scanner et provoquer des défaillances.
. Utiliser lappareil une fois qu'il est completement sec.

A ATTENTION

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

4.25 Autres composants

. Verser la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon doux, sans peluches et
non-abrasif.

. Frotter la surface des pieces avec le chiffon.

. Sécher la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluches et non-abrasif.
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5 Guide de sécurité

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

5.1 Elimination
A ATTENTION

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant élimination.
Stériliser lembout ainsi quil est décrit dans la partie 4.2.1.

= Jeter lembout du scanner de la méme maniere que tout autre déchet médical.

. Les autres composants sont congus pour étre en conformité avec les directives suivantes :

. RoHS, Restriction de [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 déquipements électriques et électroniques (Waste Electrical
and Electronic Equipment Directive). (2012/19/EU)

5.2 Mises a jour du logiciel d'acquisition d'images

Le logiciel dacquisition d'images vérifie automatiquement s'il y a des mises a jour lorsque
le logiciel fonctionne.

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

6 Guide de sécurité

Merci d'adhérer a toutes les procedures de sécurité détaillées dans ce guide d'utilisation
afin de prévenir toute blessure sur les personnes et tout dégat sur I'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 dégat sur I'équipement, s'assurer de respecter strictement les
recommandations de sécurité. Toutes les instructions et précautions spécifiées dans le
Guide de sécurité doivent étre respectées afin de garantir le fonctionnement correct du
systéme et la sécurité des personnes.

Le systeme i500 ne doit étre opéré que par des professionnels et techniciens dentaires
formés a utiliser le systeme. Utiliser le systéme 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 dégats sur l'équipement. Merci de manipuler le systeme
i500 en accord avec les recommandations du guide de sécurité.

102 User Manual



6.1 Eléments de base du systéme

A ATTENTION

. Le cable USB 3.0 relié a la plateforme dalimentation est le méme quun cable USB normal.
Lappareil peut toutefois ne pas fonctionner normalement si un cable USB 3.0 est utilisé
avec [i500.

- Le connecteur fourni avec la plateforme dalimentation est spécifiquement congu pour
11500 et ne doit pas étre utilisé avec un autre appareil.

. Sile produit a été stocké dans un environnement froid, lui donner le temps de shabituer
a la température de lenvironnement avant utilisation. Sil est utilise immédiatement, de la
condensation peut apparaitre, pouvant endommager les pieces électroniques a lintérieur
de la machine.

- Sassurer que tous les composants fournis ne sont pas endommagés. La sécurité ne peut
étre garantie si la machine est endommagée.

- Avant dutiliser le systeme, vérifier quil n'y a pas de probleme tel quun dégat physique ou
des pieces qui bougent. En cas de dégat visible, ne pas utiliser le produit et contacter le
fabricant ou le concessionnaire local.

. Vérifier que le corps de 11500 et ses accessoires nont pas de cotés tranchants.

. Lorsquil nest pas utilisé, 11500 doit étre 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 I1500.

. Ne pas placer 1500 sur une surface chauffée ou mouillée.

- Ne pas bloquer les orifices daération situés a larriere du systéme i500. Si léquipement
surchauffe, le systeme i500 peut cesser de fonctionner ou fonctionner mal.

- Ne pas éclabousser lappareil i500 de liquide.

. Ne pas tirer ou tordre le cable relié a [i1500.

- Ranger avec soin tous les cables pour que lopérateur ou le patient ne trébuche pas ou ne
se prenne pas les pieds dedans. Toute tension sur les cables peut provoquer des dégats
sur le systéme i500.

. Toujours placer le cordon électrique du systeme i500 dans un endroit facilement
accessible.

. Toujours garder un ceil sur le produit et le patient lors de lutilisation du produit, afin de
voir sily a des anormalités.

. En cas de chute de fembout de 1500 sur le sol, ne pas essayer de le réutiliser. Eliminer
immeédiatement lfembout car il y a un risque que le miroir relié a fembout ait été délogé.

. A cause de leur nature fragile, les embouts de 1500 doivent étre manipulés avec soin.
Pour prévenir tout dégat sur lembout et son miroir interne, prendre soin déviter tout
contact avec les dents ou les restaurations des patients.

- Si 11500 tombe sur le sol ou si la machine recoit un chog, elle doit étre calibrée avant
utilisation. Si linstrument est incapable de se connecter au logiciel, consulter le fabricant
ou les revendeurs agréés.
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6 Guide de sécurité

- Si 'équipement ne fonctionne pas normalement, s'il a par exemple des problems
dexactitude, cesser dutiliser le produit et contater le fabricant ou les revendeurs agréés.

. Installer utiliser uniquement des programmes approuvés afin de garantir le
fonctionnement correct du systeme i500.

6.2 Formation adéquate

/\ AVERTISSEMENT

- Avant dutiliser le systeme i500 sur des patients :

- Une formation est necessaire pour utiliser le systeme, ou il faut avoir lu et compris
totalement ce guide diutilisation.

. 1l faut étre familier avec [utilisation sécurisée du systeme i500 tel quiil est détaillé dans ce
guide de Iutilisateur.

- Avant dutiliser ou de modifier tout parameter, ['utilisateur doit verifier que limage en
direct est affichée correctement sur la fenétre dapercu du programme.

6.3 Dans le cas d'une panne de I'équipement

/N AVERTISSEMENT

. Sile systeme i500 ne fonctionne pas correctement, ou si fon soupgonne un probleme :

. Enlever lappareil de la bouche du patient et cesser immédiatement de [utiliser.

. Déconnecter lappareil du PC et verifier sily a des erreurs.

- Contacter le fabricant ou les revendeurs agréés.

. Toute modifications sur le systeme i500 est interdite par la loi et peut mettre en danger la
sécurité de [utilisateur, du patient ou dun tiers.

6.4 Hygiéne

A\ AVERTISSEMENT

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

. Manipulant et remplacant fembout.

- Utilisant le scanner i500 sur les patients.

. Touchant le systeme i500.

L'unité principale de 1500 et sa fenétre optique doivent rester propres a tout instant.
Avant d'utiliser le scanner i500 sur un patient, sassurer de :

. Désinfecter le systeme i500
- Utiliser un embout stérilisé
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6.5 Sécurité électrique

/\ AVERTISSEMENT

. Le systeme i500 est un appareil de catégorie L.

. Pour prévenir les électrocutions, le systeme i500 ne doit étre connecté qua une source
électrique dotée dun branchement a la terre. Si vous ne pouvez brancher la prise fournie
avec [1500 dans la prise principale, contactez un électricien qualifié afin de remplacer lune
des prises. Ne pas essayer de contourner ces directives de sécurité.

. Le systeme i500 nutilise [énergie RF que de maniére interne. La quantité de radiations RF
est faible et ninterfére pas avec les radiations électromagnétiques environnantes.

. Il'y a un risque délectrocution si fon tente d'accéder a lintérieur du systeme i500. Seul du
personnel de maintenance qualifié doit accéder au systeme.

. Ne pas brancher le systéme i500 sur un bloc de prises ou un cable dextension 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.

. Limpédance du cable de terre peut dépasser la limite spécifiée dans la norme EN / IEC
60601-1.

. Ne pas placer de liquides tels que des boissons pres du systeme 500 et éviter de
renverser tout liquide sur le systeme.

. La condensation due a des changements de températures ou a 'humidité peut
provoquer l'apparition d’humiditéé dans l'unité i500, ce qui peut endommager le
systeme. Avant de brancher le systeme i500 a une prise de courant, sassurer de garder
lappareil 500 a température ambiante durant au moins deux heures afin déviter toute
condensation. Si de la condensation est visible a la surface du produit, 1500 doit étre
laissé a température ambiante durant plus de 8 heures.

. Vous devez uniquement débrancher le systéme i500 de sa prise via son cordon
électrique.

. Les caractéristiques de radiations du systeme i500 le rendent utilisable dans le secteur et
les hopitaux.(CISPR 11 catégorie A). Sile systeme 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, sassurer déteindre lallumage sur lappareil en
utilisant linterrupteur de funité centrale.

. Utiliser uniquement ladaptateur fourni avec [i500. Lutilisation dautres adaptateurs peut
provoquer des dégats sur le systéme.

. Eviter de tirer sur les cables de communication, de branchement, etc., utilisés avec le
systeme i500.

o
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6 Guide de sécurité

6.6 Protection oculaire

A\ AVERTISSEMENT

6.7

6.8

Le systeme i500 projette une lumiere brillante a partir de son embout lors du scan.

La lumiére brillante projetée par lembout de [1500 nest pas dangereuse pour les yeux.
1l vaut mieux toutefois ne pas regarder directement cette lumiere brillante ni en diriger
le rayon vers les yeux dautres 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 dexposition a dautres sources lumineuses intenses, il est
possible de ressentir une diminution temporaire de lacuité visuelle, de la douleur, un
inconfort ou handicap visuel augmentant les risques daccidents collatéraux.

Clause de non-responsabilité pour les risques impliquant des patients souffrant dépilepsie

Le Medit i500 ne doit pas étre utilisé sur des patients souffrant dépilepsie a cause des
risques dattaques et de blessures. Pour les mémes raisons, le personnel dentaire
souffrant dépilepsie ne doit pas opérer le Medit i500.

Risques d'explosion

AVERTISSEMENT

Le systeme i500 nfest pas congu pour étre utilisé pres de liquides ou de gaz inflammables,
ni dans des environnements ayant une concentration en oxygene élevée.
Ily a risque dexplosion si le systeme 500 est utilisé pres danesthésiants inflammables.

Pacemakers et risque d'interférences DAI

/\  AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le systeme i500 sur des patients portant des pacemakers et appareils DAL
Consulter les instructions de chaque fabricant pour les interférences dappareils
périphériques tels que les ordinateurs utilisés avec le systeme i500.
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7 Spécifications

Nom du modéle

Classement +9V — 4A
Adaptateur CC
Nom du modele | ATM036T-P090

Voltage dentrée

IUn[velrsel 100~240 Vac / entrée 50~60 Hz, sans interrupteur
atéra

Sortie

+9V / 4A

Dimensions du
boitier

100x50x33mm(IxLxH)

EMI CE / FCC Catégorie A, conduction et radiation respectées
OVP (Protection contre les surtensions)
Protection SCP (Protection contre les court-circuits)

OCP (Protection contre la surintensité)

Protection contre
Ielectrocution

Catégorie I

Mode d'opération

Continu

Appareil a main

Dimensions 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
Poids 280 ¢
Applied part Type BF

Plateforme d‘alimentation

Dimensions

109,5X37X19,8mm (Ix LxH)

Poids

80g

Outil de calibrage

Dimensions

165 x 55 mm (H x @)

Poids

280¢
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7 Spécifications

Conditions de fonctionnement et de stockage

Température 18 a28°C
iti ek 20 a 75 % d’humidité relative
&,%'}%'g,?ﬁgﬂim Humidité (non-condensatoire)
Pression N
atmosphérique 80041100 hpa
Température -5a45°C
. s 20 a 80 % d’humidité relative
g&@ﬁl_féoens de Humidité (non condensatoire)
Pression N
atmosphérique 80041100 hPa
Température -5a45°C
. — 20 a 80 % d’humidité relative
Erca)ﬂcsj;la%or?s oe Humidité (non condensatoire)
Pression 620 41200 hPa

atmosphérique

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
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EU representative

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

Fabricante
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600
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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
proprieta. I significati dei simboli usati sono descritti di seguito.

A\ AWERTENZA

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

/\ ATTENZIONE

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

Q" coNsIGLI

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

2 Introduzione e Panoramica

2.1 Uso Previsto

1l sistema i500 e 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

1l 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 unita
= Pontefinoa5unita

. Ortodonzia

= Guida agli impianti dentali
. Modello di Diagnosi
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Il siste

ma i500 puo 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 1500 non e destinato ad essere utilizzato per creare immagini della struttura
interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

Non & destinato ad essere utilizzato per i casi con pit di quattro (4) posizioni dentarie
successive edentule.

Il sistema i500 & stato progettato per ['uso da parte di persone con conoscenze
professionali nel campo dell'odontoiatria e della tecnologia dei laboratori odontotecnici.
L'utente del sistema 500 & |'unico responsabile di determinare se questo dispositivo &
adatto o meno ad un particolare caso e circostanze del paziente.

L'utente & ['unico responsabile dell'accuratezza, della completezza e dell'adeguatezza
di tutti i dati inseriti nel sistema 1500 e del software fornito. L'utente deve verificare la
correttezza e |'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

Il sistema 1500 deve essere utilizzato in conformita con la relativa guida per ['utente.
L'uso o la manipolazione impropria del sistema i500s implica |'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 pud modificare il sistema i500.

g
]
3

2.5 Simboli
Numero Simbolo Descrizione
01 Il numero di serie delloggetto
02 dl Data di produzione
03 u Costruttore
04 A Awertenza
05 A Awertenza
06 & Istruzioni per il Manuale dell'Utente
07 ( € Il marchio ufficiale del certificato europeo
08 REP Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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2 Introduzione e Panoramica

09 Tipo di parte applicata

10 Simbolo RAEE

11 Uso su prescrizione medica (USA)
12 Simbolo MET

13 CA

14 === cc

15 9 Messa a terra di protezione

2.6 Panoramica dei componentii500

Numero Elemento Qta Aspetto
01 Manipolo i500 + Power Hub Tea é
@ .
02 Coperchio del manipolo i500 Tea
-
03 Punta riutilizzabile 4ea
04 Strumento di calibrazione lea
05 Alloggiamento da scrivania Tea

06 Supporto da parete lea

Ay 2

07 Cavo USB 3.0 lea

=)

Adattatore medico +

08 cavo di alimentazione

Tset

C-\\

Memoria USB (precaricata con
09 il software per l'acquisizione Tea &
delle immagini)

5

10 Manuale dell'utente lea
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2.7 Impostazione dell'apparecchio i500

2.71 Impostazioni di base del sistema i500

‘ 2. ®

g
ES
5
3

@

@ Collegare I'adattatore

@ Collegare il cavo
S N
: medico al Power Hub

USB 3.0 al power hub

y
N /
> >
M
@ Collegare il cavo @ Collegare il cavo di (® Collegare il cavo USB
di alimentazione alimentazione a una 3.0alPC
all'adattatore medico fonte di alimentazione

¢
r od Al
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2 Introduzione e Panoramica

Q Accendere i500

Premere il pulsante di accensione su Attendere che l'indicatore di connessione USB
i500. diventi blu

32

;:>*5~i =

Q Spegnere i500

Tenere premuto il pulsante di accensione di i500 per 3 secondi

2.7.2 Posizionamento 273 Installazione del supporto per il
sullAlloggiamento da Scrivania montaggio a parete
o —
°

“
A

>

~
S
»
—

3 Panoramica del software per I'acquisizione delle immagini

3.1 Introduzione

1l 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.
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3.2 Installazione

3.21 Requisiti di Sistema
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 Superiore all'Nvidia Geforce
GTX 1060 GTX 1060
(o) Windows 10 a 64 bit

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

55024
322 Guida all'installazione
(@ Eseguire il file Medit_iScan_ 2 Selezionare la lingua d'installazione,
XXXX.exe quindi fare clic su “Next” ("Avanti")
MED# S e MeditiScan
e —
| rase || coma |
En
(3 Selezionare il percorso @ Leggere attentamente il "Contratto di

licenza" prima di selezionare "Accetto la
licenza", quindi fare clic su Install (Installa).

— -
MeditiScan MeditiScan

d'installazione

Setup requires 450 MB in:

Setup requires 450 MB in:

o EE— ]

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

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

+INSTALL +INSTALL
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3 Panoramica del software per I'acquisizione delle immagini

(® Per completare la procedura ® Al termine dell'installazione, riavviare il
d'installazione consigliata potrebbero PC per garantire il funzionamento
volerci alcuni minuti. Si prega di non ottimale del programma.

spegnere il PC fino al completamento
dellinstallazione.

| [
MeditjScan Medit iScan
e wmn e

Nofe : You must restart your computer o ensure the.
scanner works correcty.

sing prerequsne sfware

@ Selo scanner & collegato, scollegarlo dal PC, togliendo il cavo USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Manutenzione

A ATTENZIONE

] La manutenzione delle apparecchiature deve essere effettuata solo da un dipendente
MEDIT o da una societa o personale certificato MEDIT.

] In generale, gli utenti non sono tenuti ad esequire lavori di manutenzione sul sistema
i500 oltre alla calibrazione, pulizia e sterilizzazione. Non sono richieste ispezioni
preventive e manutenzione periodica.

4.1 Calibrazione

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

E necessario esequire la calibrazione quando:
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La qualita del modello 3D non e affidabile o precisa rispetto ai risultati precedenti.

Le condizioni ambientali come la temperatura sono cambiate.

1l periodo di calibrazione e scaduto.

E possibile impostare il periodo di calibrazione nel menu> Impostazioni> Periodo di
calibrazione (giorni)> >

Il pannello di calibrazione & 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 & contaminato,
contattare il proprio fornitore di servizi.

Si consiglia di eseguire periodicamente il processo di calibrazione.

E possibile impostare il periodo di calibrazione tramite Menu > Impostazioni>
Periodo di calibrazione (giorni).

1l periodo di calibrazione predefinito & impostato su 14 giorni.

Come calibrare i500

Accendi i500 e awia 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 awiare il processo di taratura.

Quando l'utensile di calibrazione e montato correttamente nella posizione corretta, il
sistema acquisira automaticamente i dati in posizione (1

Quando l'acquisizione dei dati & completata nella posizione €717, ruotare la manopola
sulla posizione successiva.

Ripetere gli stessi passaggi per le posizioni (72 ~ (8 " e (LAST la posizione .

Quando lacquisizione dei dati € completa in (EAST: posizione, il sistema calcola e mostra
automaticamente i risultati di taratura.

4.2 Procedura di Pulizia, Disinfezione, Sterilizzazione

421

Punta riutilizzabile

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

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 shavature.

Se necessario, ripetere il processo di pulizia e disinfezione.

Asciugare con cura lo specchio con un tovagliolo di carta.

Intraoral Scanner i500

g
]
3

119



4 Manutenzione

. 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 awvolta in un'autoclave con le sequenti condizioni:
A 121°C (249,8°F) per 30 minuti e 15 minuti di asciugatura

. Utilizzare un programma in autoclave che asciughi la punta awolta prima di aprire
l'autoclave.

422 Disinfezione e Sterilizzazione

- Pulire la punta immediatamente dopo I'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 lapunta.

A ATTENZIONE

. Lo specchio presente nella punta & un delicato componente ottico che deve essere
maneggiato con cura per garantire una qualita di scansione ottimale. Fare attenzione
a non graffiarlo o sbavarlo, poiché eventuali danni o imperfezioni possono influenzare i
dati acquisiti.

. Assicurarsi di awolgere sempre la punta prima di procedere all'autoclavaggio. Se si
sterilizza in autoclave un puntale esposto, questo causera macchie sullo specchio
che non possono essere rimosse. Per ulteriori informazioni consultare il manuale
dellautoclave.

. 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 sara responsabile di eventuali danni, tra cui distorsione, annerimento, ecc.

423 Specchio

La presenza di impurita o sbavature sullo specchio della punta puo portare a una scarsa
qualita di scansione e a un'esperienza di scansione complessivamente scadente. In
una situazione di questo tipo, & necessario pulire lo specchio seguendo la seguente
procedura:
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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 impurita o di macchie sullo specchio.
E 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.

424 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo ad

eccezione della parte anteriore dello scanner (finestra ottica) e dell'estremita (foro di
ventilazione).

La pulizia e la disinfezione devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il
dispositivo solo quando € 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 & la seguente:

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.

A ATTENZIONE

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

A ATTENZIONE

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

4.2.5 Altri Componenti

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.
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4 Manutenzione

A ATTENZIONE

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

4.3 Smaltimento

A ATTENZIONE

. 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)

4.4 Aggiornamenti nel software per I'acquisizione di immagini

1l software di acquisizione delle immagini controlla automaticamente la presenza di
aggiornamenti quando il software & in funzione.

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

5 Guida di Sicurezza

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 AVWERTIMENTO e ATTENZIONE quando si evidenziano messaggi di
precauzione.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, compresi tutti i messaggi
precauzionali preceduti dalle parole AVWERTIMENTO 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", puo causare lesioni o
danni all'apparecchiatura. Adoperare e manipolare il sistema i500 secondo le istruzioni
nella guida di sicurezza.
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5.1

Nozioni di Base sul Sistema

A ATTENZIONE

1l cavo USB 3.0 collegato al Power Hub ¢ 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.

1l connettore fornito con il Power Hub & progettato specificamente per i500 e non
deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.

Se il prodotto e stato conservato in un ambiente freddo, dargli il tempo di adattarsi
alla temperatura dellambiente prima dell'uso. Se usato immediatamente, potrebbe
verificarsi condensa che potrebbe danneggiare le parti elettroniche all'interno
dellunita.

Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. La sicurezza non
puo essere garantita in caso di danni fisici all'unita.

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, 1500 deve essere appoggiato su un supporto da tavolo
0 suU 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
difunzionare.

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 pud 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'e 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.

Intraoral Scanner i500
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5 Guida di Sicurezza

= Se 500 viene fatto cadere sul pavimento o se l'unita viene urtata, deve essere
calibrata prima dell'uso. Se lo strumento non e 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 funzionalita
del sistema i500.

5.2 Formazione adeguata

A AVVERTENZA

L] 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 ['uso sicuro del sistema i500 come descritto in questo manuale d'uso.

L] Prima dell'uso o dopo aver modificato le impostazioni, l'utente deve verificare che
limmagine live sia visualizzata correttamente nella finestra di anteprima della telecamera
del programma.

5.3 In Caso di Guasto all'Apparecchiatura

A AVVERTENZA

. 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 I'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.

5.4 Igiene

A AVVERTENZA

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

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

L'unita principale dell'i500 e la sua finestra ottica devono essere mantenute sempre pulite.
Prima di utilizzare i500 su un paziente, assicurarsi di:
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Disinfettare il sistema i500
Usare una punta sterilizzata

5.5 Sicurezza elettrica

A AVVERTENZA

1l sistema i500 & 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 & possibile inserire la
spina fornita con 11500 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 quantita di radiazione RF & bassa
e non interferisce con la radiazione elettromagnetica circostante.

Ce il rischio di scosse elettriche se si tenta di accedere allinterno del sistema i500. Solo
personale di assistenza qualificato dovrebbe accedere al sistema.

Non collegare il sistema 500 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 pud comportare i sequenti rischi:

La corrente di cortocircuito totale di tutte le apparecchiature collegate puo superare il
limite specificato secondo lo standard EN / IEC 60601-1.

L'impedenza del collegamento a terra puo 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 umidita puo causare un accumulo di
umidita allinterno dellunita i500, che pud danneggiare il sistema. Prima di collegare il
sistema i500 ad un'alimentazione elettrica, assicurarsi di mantenere lapparecchio i500 a
temperatura ambiente per almeno due ore per evitare la formazione di condensa. Se la
condensa ¢ visibile sulla superficie del prodotto, 1500 deve essere lasciato a temperatura
ambiente per piti di 8 ore.

E sufficiente scollegare il sistema i500 dall'alimentazione elettrica tramite il cavo di
alimentazione.

Le caratteristiche diirraggiamento del sistema i500 lo rendono adatto alluso nellindustria
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'unita principale.

Utilizzare solo l'adattatore di alimentazione a corredo del sistema i500. Luso di altri
adattatori di alimentazione pud causare danni al sistema.

Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, ecc. utilizzati nel sistema
i500.
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5 Guida di Sicurezza

5.6 Sicurezza degli occhi

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

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

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

5.7 Pericolo di esplosione

A AVVERTENZA

. II sistema i500 non & 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 prossimita di anestetici
infiammabili.

5.8 Rischio diinterferenza con pacemaker e ICD

A AVVERTENZA

L] 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.
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6 Specifiche

Nome del modello

Valutazione +OV—4A
Adattatore CC
Nome modello ATMO036T-P090

Ingresso universale 100 ~ 240 Vac / 50 ~ 60 Hz, senza alcun

Tensione di ingresso interruttore a scorrimento

Uscita +OV / 4A

Dimensione

dellinvolucro 100 x50 x33mm (LxLxA)

EMI CE / FCC Classe A, requisiti di conduzione e radiazione g
soddisfatti 2

Protezione da sovratensione (OVP)

Protezione Protezione da corto circuito (SCP)

Protezione da sovracorrente (OCP)

Protezione contro

scosse elettriche Classe

fingionamento | Continuo

Manipolo

Dimensioni 264 x 44 x 54,5 mm (L x L x A)
Peso 28049

Parte applicata Tipo BF

Power Hub

Dimensione 109,5x37%x198mm (LxLxA)
Peso 80g

Strumento di calibrazione

Dimensione 165 x 55 mm (A x @)

Peso 28049
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6 Specifiche

Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

Temperatura 18°C-28°C
Condizioni di s Da 20 a 75% di umidita relativa
utilizzo Umidita (senza condensa)
Pressione atmosferica 800 hPa - 1100 hPa
Temperatura da-5°Ca45°C
Modalita di Umidita Da 20 a 80% di umidita relativa

conservazione

(senza condensa)

Pressione atmosferica

800 hPa - 1100 hPa

Condizioni di
trasporto

Temperatura

da-5°Ca45°C

Umidita

Da 20 a 80% di umidita 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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C€

EU representative

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

Costruttore
wll Manufacturer

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

A\ WAARSCHUWING

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

/\ LETOP

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

Q- TIps

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

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 patiénten die een 3D-scan nodig hebben
voor bijvoorbeeld tandheelkundige behandelingen:

. Eén op maat gemaakt abutment
. Inlegwerk & Inlegwerk

. Enkele kroon

. Fineer

= 3-Unit Implantaat Brug

= Tot5-Unit brug

. Orthodontie

. Implantaathandleiding

. Diagnose model
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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.

1.3 Contra-indicaties

. 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.

1.4 Kwalificaties van de gebruiker

. 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 patiént.

. 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.
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1.5 Symbolen
No Symbool Omschrijving
01 Het serienummer van het object
02 &, Fabricagedatum
03 u Fabrikant
04 A Let op
05 A Waarschuwing
06 @ Instructies voor de gebruikershandleiding
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1 Inleiding en overzicht

07 Het officiéle 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)

1.6 1500 Componentenoverzicht

No Item Qty Uiterlijk
01 i500 Handstuk + Power Hub lea é
e
02 i500 Handstuk Cover lea
p—
03 Herbruikbare Tip dea
04 Kalibratie-instrument lea

05 Bureaustation lea

07 USB 3.0 Kabel lea

N
06 Wandsteun lea '
W
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08 Medische adapter + netsnoer 1set 8 !

USB-geheugen &
09 (Vooraf geladen met lea >
beeldverwervingssoftware)

10 Gebruikershandleiding lea

1.7 Instellen van het i500-apparaat

1.71 Basisinstellingen van de i500

z
@
a
=
o
=
a
o

@
@ Sluit de USB 3.0-kabel 2 Sluit de medische
aan op de Power Hub S adapter aan op de S
// Power Hub
~ y
% N
7
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1 Inleiding en overzicht

3 Sluit het netsnoer aan

@ Sluit het netsnoeraanop (& Sluit de USB 3.0-kabel
op de medische adapter

een voedingsbron aan op de PC

¢
r od A

Q De i500 aanzette

Druk op de aan/uit-knop van de i500. Wacht tot het indicatielampje van de USB-

aansluiting blauw wordt

=

HW)

Q De i500 uitzetten

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

1.7.2 Plaatsing op bureaustation 173 Installatie van de wandsteun
«
°
\\\\ '
& & G
7.3 |
4
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2 Overzicht van de beeldregistratiesoftware

2.1 Inleiding

De beeldregistratiesoftware biedt een gebruiksvriendelijke werkinterface om
topografische kenmerken van tanden en omliggende weefsels digitaal vast te leggen
met behulp van het i500-systeem.

2.2 Installatie

221 Systeemvereisten
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

“Q" Gebruik PC en monitor gecertificeerd als IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

222 Installatiehandleiding
@ Voer Medit_iScan_X.X.X.exe uit @ Selecteer de instellingstaal en klik op
"Volgende"
el Medit iScan

Selectthesetup language:

English (United Sates) Y

g et santiasoness 5241

selovnproyess

Intraoral Scanner i500
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2 Overzicht van de beeldregistratiesoftware

(3 Selecteer het installatiepad

[ ]
Medit jScan
‘Setup requires 450 MB in:

——

You must agree o the License ters and conditions before
You can nstll MedtIScan.

Lagree to the License terms and conditons.

+INSTALL

(® Het kan tot enkele minuten duren om
het installatieproces af te ronden.
Sluit de PC niet af voordat de installatie
is voltooid.

I
MeditiScan

Please at hile the Setup Wizard intals Met iScan.

ntsing prrequste stvere

@

®

Lees de "Licentieovereenkomst"
zorgvuldig door voordat u "Ik ga akkoord
met de licentie ~" aanvinkt en klik
vervolgens op Installeren

MeditiScan
‘Setup requires 450 MB in:

[ s s B

You must agree tothe Licenseterms and conditions before
You cn instal MeditIscan.

211 agree to the icense terms and conditons.

+INSTALL

Nadat de installatie is voltooid,

start u de PC opnieuw op om een
optimale werking van het programma
te garanderen.

]
MeditiScan

MeditiScan has been successfully instaled.

Note : You must restart your computer o ensure the.
scanner works correcty.

T

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

@ Please disconnect the cable from PC!
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3 Onderhoud

/\ LETOP

. 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.

3.1 Calibratie

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

U moet de kalibratie uitvoeren wanneer:

. 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)

Q 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.

||C:):—

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

= Zetdei500 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 (71

= Wanneer de gegevensverzameling in positie ©71 is voltooid, draait u de draaiknop
naar de volgende positie.

. Herhaal de stappen voor positie £72° ~ (78 en de (LAST) positie.

] Wanneer de gegevensverzameling op (EAST positie voltooid is, zal het systeem
automatisch de kalibratieresultaten berekenen en tonen.
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3 Onderhoud

3.2
3.21

Reiniging, Ontsmetting, Sterilisatieprocedure

Herbruikbare tip

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

A

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 geinspecteerd 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°C (249.8°F) gedurende 30 minuten, en 15 minuten droogtijd.

Gebruik een autoclaafprogramma dat de gewikkelde tip droogt voordat u de autoclaaf
opent.

Desinfectie en sterilisatie

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.

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 beinvioeden.

Zorg ervoor dat u de tip altijd inpakt voordat u gaat autoclaveren. Als u een
blootgestelde tip autoclaveert, zal dit viekken 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.
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. 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.

3.23 Spiegel

De aanwezigheid van onzuiverheden of viekken 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:

L] 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.

L] 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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3.24 Handstuk

Reinig en desinfecteer na de behandeling alle andere opperviakken 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:

- 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 opperviak van de scanner af met de doek.

. Droog het oppervlak af met een schone, droge, pluisvrije en niet-schurende doek.

A 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.
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3 Onderhoud
/\ LeTop

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

3.25 Andere componenten

- 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 opperviak af met een schone, droge, pluisvrije en niet-schurende doek.

3.3 Verwijdering
A LET OP

. 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/EV))

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.

4 Veiligheidshandleiding

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.
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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.

4.1 Basisprincipes van het systeem

A LET OP

- 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 opperviak.

] Plaats geen voorwerpen op de behuizing van de i500.

- Plaats de i500 niet op een verwarmd of nat opperviak.

] 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 patiént 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 patiént 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
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4 Veiligheidshandleiding

gebruiken. Gooi de tip onmiddellijk weg, omdat het risico bestaat dat de spiegel die
aan de tip is bevestigd, loskomt.

L] 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 patiént 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.

L] 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.

4.2 Juiste training

A WAARSCHUWING

. Voordat u uw i500-systeem op patiénten 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.

4.3 Ingeval van een storing in de apparatuur

A WAARSCHUWING

. 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 patiént 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 patiént of een derde partij in gevaar kunnen brengen.

4.4 Hygiéne
A WAARSCHUWING
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Voor schone werkomstandigheden en veiligheid van de patiént draagt u ALTI)D
schone chirurgische handschoenen bij:

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

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

L] Het i500-systeem te desinfecteren
. Een gesteriliseerde tip te gebruiken

4.5 Elektrische veiligheid

A 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
gekwalificeerde elektricien om de stekker of het stopcontact te vervangen. Probeer
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 opperviak 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.
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4 Veiligheidshandleiding

4.6 Oogbescherming

A 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 patiénten met epilepsie
De Medit i500 mag niet worden gebruikt bij patiénten 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.

4.7 Explosiegevaar

A WAARSCHUWING

- 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.

4.8 Risico op storingen van pacemakers en ICD's

A WAARSCHUWING

- Gebruik het i500-systeem niet bij patiénten 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

Rating +9V —4A

DC Adapter

Modelnaam ATMO036T-P090

Ingangsspanning

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

Output +OV / 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 = Klasse I

schok

Werking Constant

Handstuk

Afmetingen 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
Gewicht 280g

Applied part Type BF

Power Hub

Afmetingen 109.5X37X19.8 mm (W x L x H)
Gewicht 80g

Kalibratie-instrument

Afmetingen

165 x 55mm (H x @)

Gewicht

280 g
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5 Specificaties

Gebruiks- en opslagomstandigheden

Temperatuur 18°Cto 28°C
. ’ N 20 to 75% relatieve vochtigheid
Gebruiksomstandigheden  Luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 hPa to 1100 hPa
Temperatuur -5°C to 45°C
. o 20 to 80% relatieve vochtigheid
Opslagomstandigheden Luchtvochtigheid (niet condenserend)
Luchtdruk 800 hPa to 1100 hPa
Temperatuur -5°C to 45°C
- 20 to 80% relati htigheid
Transportomstandigheden | Luchtvochtigheid (me?com;erﬁsaerlg\r/%)\/oc ane
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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C€

EU representative

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

Fabrikant
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600
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1 0Om denne veiledning

Konvensjonen i denne veiledningen

Denne veiledningsboka bruker forskjellige symboler for a fremheve viktig informasjon for
a sikre korrekt bruk, forhindre personskade til brukeren og andre og forhindre skade pa
eiendom. Betydningen av symbolene som er brukt er beskrevet nedenfor.

/\ ADVARSEL

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

/\ FORSIKTIG

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

Q- Tps

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

2 Innledning og oversikt

2.1 Tiltenkt bruk
i500-systemet er en dental 3D-skanner ment a 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.

2.2 Angivelse til bruk

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

= Enkelt tilpasset distanse

= Innlegg & Palegg

= Singel krone

= Finer

= 3enhetimplantasjonsbro

= Opptil 5 enhet bro

= Kjeveortopedi

= Implantguide

= Diagnose model

i500 systemet skal ogsa brukes til full bueskanninger men forskjellige faktorer(intraoral

milje, operaterens kompetanse, og laboratoriearbeidsflyt) kan dermed pavirke
sluttresultatene.
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23

24

Kontraindikasjoner

1500-systemet er ikke ment a brukes til & lage bilder av den indre strukturen i tenner eller
den baerende skjelettstrukturen.

Operaterens kompentanse

i500-systemet er designet for bruk av personer med profesjonell kunnskap innen
tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.

Brukeren av i500-systemet er alene ansvarlig for & avgjere om denne enheten er egnet
for en spesiell pasienttilfelle eller omstendigheter.

Brukeren er alene ansvarlig for nayaktighet, fullstendighet og tilstrekkelighet av alle data
som er lagt inn i i500-systemet og den medfglgende programvaren. Brukeren har til a
kontrollere riktigheten og neyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
i500-systemet ma brukes i samsvar med den medfelgende brukerveiledning.

Feil bruk eller handtering 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 distributer.

Brukeren har ikke lov til & endre det i500 systemet.

2.5 Symbols
No Symbol Description
01 Enhets serie nummer
02 &I Produksjonsdato
03 “ Produsent
04 A Forsiktighet
05 A Advarsel
06 @ Instruksjoner for brukerveiledning
07 ( E Det offisielle merket av Europe Sertifikat
08 m Autorisert representant av den Europeiske Samfunnet
09 Type péfort del
10 E WEEE Bemerkning
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2 Innledning og oversikt

11 B( only Reseptbruk (U.S.A)
12 MET bemerkning
13 AC
14 == DC
15 9 Beskyttelsesjord (jord)
2.6 i500 Componenteroversikt
No Element Mengde Utseende
01 i500 Handstykke + Strgm Hub lea &
02 i500 Handstykke Dekke lea o
03 Gjenbrukbart tips 4ea
04 Gjenbrukbart tips lea < |
05 Skrivebordsvugge lea \
06 Veggfesteholder lea '
07 USB 3.0-kabel lea @
08 Medisinsk adgpter + 1sett 8 !
stremledning

USB-minne (forhandsinnlastet «'\

09 med programvare for lea <

innsamling av bilder)

10 Brukerveiledning lea
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2.7 Sette opp den i500 enhet

2.71 Grunninnstillinger for i500

@
i n—

‘7 7 @0
®
@
@ Koble den USB 3.0 @ Koble medisinsk
kabel til Strem Hub S adapter til stram hub S

y’

R 7
5

2 "

mmﬁ
:\;\)\
(3 Koble stremledningen @ Koble strgmledningen (® Koble den USB 3.0
til den medisinske til en stremkilde kabel til PCen

adapteren

~a8

P Pt
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2 Innledning og oversikt

Q" siapaisoo
Trykk pa powerknappen pa i500. Vent til USB-tilkoblingindikatoren blir bla.

o

;f?éi =

Q" sl pais00
Trykk og hold den powerknappen pa i500 i 3 sekunder.

27.2 Plassering pa stasjonaer vugge 273 Installasjon av veggfesteholder
- 2
°
) \\ > ﬁ J
5 |
' g [
I/ &’1\\1

3 Oversikt over programvare for bildeinnsamling

3.1 Innledning

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

Baerbar PC Desktop PC

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

CPU
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

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

322 Installasjon veiledning
@ Kjor Medit_iScan_XX.X.X.exe @ Velgsprak og trykk pa “Neste”

— | —

E
MEDIT Medit iScan
et seup e
hhhhh
=

(3 Velg installasjonsvei. @ Les den “Lisensavtale” forsiktig fer du

sjekker “Jeg godtar lisensen” og trykker pa

Installer

[ ] ]
MeditiScan

Medit jScan
‘Setup requires 450 MB in:

—

You must agree o the License terms and conditons beore
You can nstll MedtIScan.

Setup requires 450 MB in:

You must agree o th License terms and conditions before
You can nstall Medit IScan.

/L agree to the Lcense terms and conditons.

Lagree to the License terms and conditons.
+INSTALL +INSTALL
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3 Oversikt over programvare for bildeinnsamling

® Det kan ta opptil flere minutter & ® Etter at installasjon er fullfert, gjenstart
fullfere installasjonsprosessen. Ikke Pcen din for a sikre optimal
lukk PCen fgr installasjonen er fullfert. programdrift.
]
MeditiScan Medit iScan

Please wait while the Selup Wizerd nstals Meit iScen.

Inasing prerequses stwire

T

@ Hvis skanneren er tilkoblet, kan du koble skanneren fra PC-en ved 4 fierne USB-kabelen.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

. Vedlikehold av utstyr skal bare utfgres av en MEDIT-ansatt eller et MEDIT-sertifisert
selskap eller personell.
= Generelt sett er ikke brukerne palagt a utfere vedlikeholdsarbeid pa i500-systemet i

tillegg til kalibrering, rengjering og sterilisering. Forebyggende inspeksjoner og annet
regelmessig vedlikehold er ikke ngdvendig.

4.1 Kalibrering

Periodisk kalibrering er ngdvendig for a produsere presise 3D-modeller.
Du skal gjere kalibrering nar:

Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke palitelig eller ngyaktig sammenlignet med de tidligere
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. resultatene.
. Miljgforhold som f.eks. temperatur har endret seg.
Kalibreringsperioden er utlgpt.
Du kan stille inn kalibreringsperioden i menyen> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager)

Q Kalibreringspanelet er en delikat komponent. Ikke bergr panelet direkte.
Sjekk kalibreringspanelet hvis kalibreringsprosessen ikke utfaeres korrekt. Hvis
kalibreringspanelet er forurenset, kan du kontakte tjenesteleverandgren.

Q Vi anbefaler & utfgre kalibreringen med jevne mellomrom.
Du kan stille inn kalibreringsperioden via Meny> Innstillinger>
Kalibreringsperiode (dager). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.

Slik kalibrerer du i500

. Sla pa i500 og start programvaren for innsamling av bilder.

. Kjor kalibreringsveiviseren fra Meny> Innstillinger> Kalibrering

. Forbered kalibreringsverkteyet og i500-handstykket.

. Drei skiven pa kalibreringsverktayet til posisjon £71

. Sett handstykket i kalibreringsverktoyet.
Klikk "Neste" for a starte kalibreringsprosessen.

. Nar kalibreringsverkteyet er montert ordentlig i riktig posisjon, vil systemet automatisk
hente dataene pa plassering ¢ 1

. Nar datainnsamlingen er fullfert p& posisjon ©4, vri hjulet til neste posisjon.

. Gjenta trinnene for posisjonene (2778 og den [SISTE posisjonen.

. Nar datainnsamling er fullfert pa den ISTE posisjon, vil systemet automatisk beregne og
vise kalibrering resultater.

4.2 Rengjoering, desinfisering, steriliseringsprosedyre
421 Gjenbruktbar tips

Det gjenbrukbare tips er delen som settes inn i pasientens munn under skanning.
Tipsen kan brukes pa nytt i et begrenset antall ganger, men ma rengjeres og
steriliseres mellom pasienter for & unnga krysskontaminering.

. Tipset skal rengjgres manuelt ved hjelp av desinfiseringslasning. Etter rengjering og
desinfisering, inspiser speilet inne i tipset for & sikre at det ikke er flekker eller blekker.

. Gjenta rengjering og desinfeksjonsprossesen hvis ngdvendig.
Tark speilet forsiktig med et papirhandkle.

. Sett tipset inn i en papirsteriliseringspose og forsegle den, og serg for at den er lufttett.
Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.

. Steriliser den innpakkede tipset i en autoklav med felgende forhold:
Ved 121°C (249.8°F) for 30 minutter, og 15 minutters tgrkeperiode

. Bruk et autoklaveprogram som terker det innpakkede tipset for du apner autoklaven.
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4 Vedlikehold

4.2.2 Desinfeksjon og sterilisering

. Rengjer tipset umiddelbart etter bruk, med sapevann og en barste. Vi anbefaler
a bruke en mild oppvaskmiddel. Forsikre deg om at speilet pa tipset er helt
rent og flekkfritt etter rengjering. Hvis speilet virker flekkete eller takete, gjenta
rengjeringsprosessen og skyll grundig med vann. Terk speilet forsiktig med et
papirhandkle.

- Desinfiser tipset ved a bruke Wavicide-01 i 45 til 60 minutter. Se veiledning for
Wavicide-01 Solution for riktig bruk.

- Etter 45 til 60 minutter, fiern tipset fra desinfeksjonsmidlet og skyll grundig.

. Bruk en sterilisert og ikke-slipende klut for & terke speilet og tipset forsiktig.

/\ FORSIKTIG

] Speilet i tipsen er en delikat optisk komponent som bgr handteres med forsiktighet for a
sikre optimal skanningskvalitet. Vaer forsiktig sa du ikke Kler eller flekker, da skader eller
pletter kan ha innvirkning pa innhentede data.

. Forsikre deg om at du alltid pakker tipset far du autoklaverer. Hvis du autoklaverer et
utsatt tips, vil dette fare til flekker i speilet som ikke kan fiernes. Se i autoklavehandboken
for mer informasjon.

] Nye tips ma rengjares og steriliseres / autoklaveres far de brukes farste 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.

423 Speil

Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pa tippspeilet kan fere til darlig
skanningskvalitet og generelt en darlig skanneopplevelse. I en slik situasjon ber du
rengjere speilet ved a felge trinnene nedenfor:

- Koble skannertipset fra i500 handstykket.

. Hell alkohol pa en ren kiut eller vattpinne og terk speilet. Serg for a bruke alkohol som er
fri for urenheter, eller det kan flekker i speilet. Du kan bruke enten etanol eller propanol
(etyl-/ propylalkohol).

- Tork speilet tert med en terr, lofri klut.

. Forsikre deg om at speilet er fritt for stev og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen hvis
ngdvendig.

424 Handstykke

Etter behandling ma du rengjere og desinfisere alle andre overflater pa handstykket,
bortsett fra skannerfronten (optisk vindu) og ende (lufteventilasjonshull).

Rengjering og desinfisering ma gjeres nar enheten er slatt av. Bruk enheten bare etter
at den er helt torr.
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Anbefalt rengjerings- og desinfiseringslasning:
Denaturert alkohol (ogsa etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc / Vol.
Den generelle prosedyren for rengjering og desinfisering er falgende:

. Sla av enheten ved bruk av powerknappen.

. Koble alle kablene fra stramhub.

. Fest handstykkdekselet foran pa skanneren.

- Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og ikke slitende klut.
. Tork av skannerflaten med kluten

- Tork overflaten med en ren, terr, lofri og ikke slitende klut.

A FORSIKTIG

. Ikke rengjer handstykket nar enheten er slatt pa, da vaesken kan komme inn i
skanneren og forarsake funksjonsfeil.
L] Bruk enheten etter at den er helt tert.

425 Andre komponenter

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan vises hvis feil rengjerings- og desinfiseringslgsninger brukes
under rengjering.

. Hell rengjgrings- og desinfiseringslasningen pa en myk, lofri og ikke slitende klut.

. Tark av komponentoverflaten med kluten.

. Terk overflaten med en ren, tarr, lofri og ikke slitende klut.

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan vises hvis feil rengjerings- og desinfiseringslgsninger brukes
under rengjering.

4.3 Avhending

FORSIKTIG

. Skannertipset ma steriliseres fgr avhending.
Steriliser tipset ifolge beskrivelsen under 4.2.1.

. Kast skannertipset slik du gjer for noe annet klinisk avfall.

. Andre komponenter er designet for 8 samsvare med felgende 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)
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4 Vedlikehold

4.4 Oppdatering for programvare for bildeinnsamling

. Programvaren for innsamling av bilder sjekker automatisk etter oppdateringer nar
programvaren er i drift.

. Hvis det kommer en ny versjon av programvaren, vil systemet automatisk laste den
ned.

5 Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledning for a forhindre
skader pa mennesker og utstyr. Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og
FORSIKTIG nar det fremheves forsiktighetsmeldinger.

Les og forsta neye retningslinjene, inkludert alle forsiktighetsmeldinger som ordene
ADVARSEL og FORSIKTIG. For a unnga personskade eller skade pa utstyret, ma du falge
neye sikkerhetsretningslinjene. Alle instruksjoner og forholdsregler som er spesifisert
i sikkerhetshandboken, ma overholdes for a sikre riktig funksjonalitet av systemet og
personlig sikkerhet.

i500-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er oppleert til & bruke
systemet. Bruk av i500-systemet til noe annet formal enn den tiltenkte bruken som
beskrevet i avsnitt "2.1 Tiltenkt bruk" kan fere til personskade eller skade pa utstyret.
Vennligst handter i500-systemet i henhold til retningslinjene i sikkerhetshandboken.

5.1 Grunnleggende om systemet

/\ FORSIKTIG

. USB 3.0-kabelen som er koblet til strem 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 strem hub er designet spesielt for i500 og skal ikke
brukes sammen med andre enheter.

. Hvis produktet har blitt lagret i kalde omgivelser, ma du gi deg tid til & justere
temperaturen i miljget for 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 pa enheten.

. Far du bruker systemet, ma du kontrollere at det ikke er problemer som fysisk skade
eller lgse deler. Hvis det er synlige skader, ma du ikke bruke produktet og kontakte
produsenten eller din lokale representant.

. Kontroller i500 karosseriet og tilbehgret for skarpe kanter.

. Nar den ikke er i bruk, skal i500 holdes montert pa et bordstativ eller
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veggmonteringsstativ.

Ikke installer bordstativet pa en skra overflate.

Ikke plasser gjenstander pa i500-kroppen.

Ikke plasser i500 pa noen oppvarmet eller vat overflate.

Ikke blokker lufthullene som ligger pa baksiden av i500-systemet. Hvis utstyret
overopphetes, kan i500-systemet fungere eller slutte a fungere.

Ikke sgl vaeske pa i500-enheten.

Ikke trekk eller bgy kabelen som er koblet til i500.

Plasser alle kablene forsiktig slik at du eller pasienten ikke lgper eller blir fanget i
kablene. Eventuell trekkspenning pa kablene kan forarsake skade pa i500-systemet.
Plasser alltid stremledningen til i500-systemet pa et lett tilgjengelig sted.

Felg alltid produktet og pasienten mens du bruker produktet for a sjekke om det er
unormalt.

Hvis du slipper i500-tipset pa gulvet, ikke forsgk a bruke den igjen. Kast tipset
oyeblikkelig, da det er fare for at speilet festet til tipset kan ha blitt Igsnet.

Pa grunn av sin skjere natur, ber i500 tips behandles med omhu. For & forhindre
skade pa tuppen og det indre speilet, ma du veere forsiktig med a unnga kontakt med
pasientens tenner eller restaureringer.

Hvis i500 slippes pa gulvet eller hvis enheten er pakjert, ma den kalibreres for
bruk. Hvis instrumentet ikke klarer & koble seg til programvaren, ma du kontakte
produsenten eller autoriserte forhandlere.

Hvis utstyret ikke fungerer som det skal, for eksempel med ngyaktige problemer, ma
du slutte a bruke produktet og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.
Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre riktig funksjonalitet i i500-
systemet.

5.2 Riktig Trening

A ADVARSEL

Fer du buker ditt i500 system pa pasienter:

Du burde ha blitt oppleert til & bruke systemet, eller du burde ha lest og forstatt
denne brukerhandboken fullt ut.

Du ber veere kjent med sikker bruk av i500-systemet som beskrevet i denne
brukerveiledning.

For bruk eller etter endring av innstillinger, bar brukeren sjekke at livebildet vises
riktig i kameraets forhandsvisningsvindu.

5.3 Itilfelle utstyrsfeil

A ADVARSEL
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5 Sikkerhetsveiledning

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

5.4

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.

Hygiene

A ADVARSEL

5.5

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker
nar:

Handtering og skifting av tipset.

Bruk av i500 systemet pa pasienter.

Bergrer i500-systemet

Hovedeenheten til i500 og det optiske vinduet skal holdes rent til enhver tid. For du
bruker i500-skanneren pa en pasient, ma du huske a:

Desinfisere i500 systemet

Bruke sterilisert tips

Elektrisk sikkerhet

A ADVARSEL

i500-systemet er en klasse I-enhet.

For & forhindre elektrisk stat, ma i500-systemet bare kobles til en stremkilde med
en beskyttende jordtilkobling. Hvis du ikke klarer a sette den i500-leverte kontakten
i hoveduttaket, ma du kontakte en kvalifisert elektriker for a skifte ut stepselet eller
stikkontakten. Ikke prov a omga disse sikkerhetsretningslinjene.

i500-systemet bruker bare RF-energi internt. Mengden RF-straling er liten og
forstyrrer ikke den omgivende elektromagnetiske stralingen.

Det er fare for elektrisk stat hvis du prever a fa tilgang til innsiden av i500-systemet.
Bare kvalifisert servicepersonell skal fa tilgang til systemet.

Ikke koble i500-systemet til en vanlig stremledning eller skjgteledning, da disse
tilkoblingene ikke er like sikre som jordede uttak. Unnlatelse av a overholde disse
sikkerhetsretningslinjene kan fere til felgende farer:

Den totale kortslutningsstremmen 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.
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Ikke plasser vaesker som drikkevarer neer i500-systemet, og unnga a sele vaeske pa
systemet.

Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan forarsake
fuktighetsopphopning i i500-enheten, noe som kan skade systemet. For du
kobler i500-systemet til en stremforsyning, ma du huske & holde i500-enheten i
romtemperatur i minst to timer for a forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa
produktoverflaten, ber i500 sta i romtemperatur i mer enn 8 timer.

Du bgr bare koble i500-systemet fra stremforsyningen via stremkabelen.
Stralingsegenskapene til i500-systemet gjer det egnet for bruk i industri og sykehus.
(CISPR 11 Kklasse A). Hvis i500-systemet brukes i et boligmiljg (CISPR 11 klasse B), kan
det hende det ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvenskommunikasjon.

Fer du kobler fra stremledningen, ma du sla av stremmen pa enheten ved hjelp av
strgmbryteren pa hovedenheten.

Bruk bare stramadapteren som folger med sammen med i500. Bruk av andre
strgmadaptere kan fere til skade pa systemet.

Unnga a trekke i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. som brukes i i500-
systemet.

Qyesikkerhet

ADVARSEL

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 gynene.
Imidlertid bar du ikke se direkte pa det sterke lyset eller sikte lysstralen inn i andres
oyne. Generelt kan intense lyskilder fare til at gynene blir sprg, og sannsynligheten
for sekundzer eksponering er hgy. Som med andre intense eksponeringer for lys
kilder, kan du oppleve midlertidig reduksjon i synsskarphet, smerter, ubehag eller
synshemming, noe som gker risikoen for sekundaere ulykker.

Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsy

Medit i500 skal ikke brukes pa pasienter som har fatt diagnosen epilepsi pa grunn av
risikoen for anfall og skader. Av samme grunn bgr tannhelsepersonell som har fatt
diagnosen epilepsi ikke bruke Medit i500.

Eksplosjonsfare

ADVARSEL

i500-systemet er ikke designet for & brukes i naerheten av brennbare vaesker eller
gasser, eller i miljger med haye oksygenkonsentrasjoner.

Det er fare for eksplosjon hvis du bruker i500-systemet i naerheten av brennbare
bedovelsesmidler.
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5 Sikkerhetsveiledning

5.8 Pacemaker og ICD interferensrisiko

A ADVARSEL

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

6 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiske utslippene

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

RF Utslippene CISPR 11 - Gruppe 1

EUT bruker RF-energi bare for sine interne funksjoner.

Derfor er RF-utslippene sveert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i naerheten.

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 stremforsyningsnettet som leverer
bygninger som brukes til innenlandske formal.

Overholdelse av

TR e Samsvar Veiledning av elektromagnetisk milje

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

Harmoniske utslipp A som er direkte tilknyttet det offentlige

IEC 61000-3-2 ] -
stremforsyningsnett som leverer bygninger

som brukes til hjemlige formal.

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

Spenningssvingninger /- oo som er direkte tilknyttet det offentlige
flimmerutslipp ) ;
stremforsyningsnett som leverer bygninger

som brukes til hjemlige formal.
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6.2 Elektromagnetisk Immunitet

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

Elektrostatisk utladning (ESD) IEC 61000-4-2

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

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva

+ 8 kV contakt + 2 kV, + 4 kV, £ 8 kV,

+15 KV [Uft + 8 kV contakt + 15 kV luft

Elektrisk hurtig forbigaende / sprengning IEC 61000-4-4
Stremkvaliteten pa nettet bar veere den i et typisk kommersielt miljg eller sykehusmilja.

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva

+2kV 100 kHz repetisjonsfrekvens +2kV 100 kHz repetisjonsfrekvens

Overspenning linje-til-linje IEC 61000-4-5
Stremkvaliteten pa nettet ber vaere den i et typisk kommersielt miljg eller sykehusmilje.

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva

+0.5kV,+1kV +1kV

Overspenning linje-til-jord IEC 61000-4-5
Stremkvaliteten pa nettet ber vaere den i et typisk kommersielt miljg eller sykehusmilje.

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva

+0.5KkV, £1kV, £2kV +2kV

Spenningsdypp IEC 61000-4-11

Stremkvaliteten pa nettet ber vaere den i et typisk kommersielt miljg eller sykehusmilje.
Hvis brukeren av EUT-bildeforsterkeren krever fortsatt drift under stremavbrytelse,
anbefales det at EUT-bildeforsterkeren far strem fra en avbruddsfri stremforsyning eller
et batteri.
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6 Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva
0% UT; 0.5 syklus At 0°, 45°, 90°, 135°,180°, | 0% UT; 0.5 syklus At 0°, 45°, 90°, 135°,180°,
225°,270° and 315° 225°,270° and 315°
0% UT; 1 syklus og 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 syklus og 70 % UT; 25/30
sykluser Enfase: ved 0° sykluser Enfase: ved 0°

Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11

Stremkvaliteten pa nettet ber veere den i et typisk kommersielt miljg eller sykehusmilja.
Hvis brukeren av EUT-bildeforsterkeren krever fortsatt drift under strembrudd,
anbefales det at EUT-bildeforsterkeren drives fra en avbruddsfri stramforsyning eller et
batteri.

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva

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

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

Ratifiserte magnetfelt for kraftfrekvens (50 / 60Hz) IEC 61000-4-8
Kraftfrekvensmagnetiske felt skal vaere pa nivaer som er karakteristiske for et sted i et
typisk kommersielt eller sykehusmilje.

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva
30A/m 30A/m
Ledet RF IEC 61000-4-6

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

Anbefalt separasjonsavstand
d=[31/P

d [g’%w 80 MHz to 800 MHz

d= [%]fp 800 MHz to 2.5 GHz

der P er den maksimale utgaende effektgraden til senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
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Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av en undersgkelse av elektromagnetisk
sted, skal veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomréde.

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med fglgende symbol:

(@)

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva
3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 Vi ISM bander 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 Vi ISM bander
mellom 0,15 MHz og mellom 0,15 MHz og 80 MHz 80 % AM ved 1
80 MHz 80 % AM ved 1 kHz kHz

Stralings RF IEC 61000-4-3

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

Anbefalt separasjonsavstand

— T35
d= [T]fP
d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%][P 800 MHz to 2.5 GHz

der P er den maksimale utgaende 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 undersgkelse av elektromagnetisk
sted, skal vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med fglgende symbol:

()

IEC 60601-1-2 Test Niva Overholdelsesniva

3V/m80MHz-2,7GHz 80 % AM ved 1 kHz | 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM ved 1 kHz

Intraoral Scanner i500 169



7 Spesifikasjoner

Vurdering +9V — 4A
DC Adapter
Model navn ATMO036T-P090

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

Utgang +9V / 4A
Dimensjoner 1700 x 50 x 33mm (V x L x H)
EMI CE/FCCKlasse A, Ledelse og straling mett

OVP ( Overspenningsbeskyttelse )

Beskyttelse SCP ( Kortslutningsbeskyttelse )

OCP ( Overstrgm beskyttelse )

Beskyttelse mot

elektrisk stat Klasse I

Driftsform Kontinuerlige

Handstykke

Dimensjoner 264 x 44 x 54.5mm (V x L x H)
Vekt 280g

Pafert del Type BF

Strem Hub

Dimensjoner 109.5X37X19.8 mm (VxLxH)
Vekt 80g

Kalibreringutstyr

Dimensjoner 165 x 55mm (H x 0)

Vekt 280¢g
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Drifts- og lagringsforhold

Temperatur 18°C il 28°C
) 20til 75% relativ fuktighet (ikke-
Driftstilstand Luftfuktighet kondenserende)
Lufttrykk 800 hPa til 1100 hPa
Temperatur -5°Ctil 45°C
) 20 til 80% relativ fuktighet (ikke-
Lagringstilstand | Luftfuktighet kondenserende)
Lufttrykk 800 hPa til 1100 hPa
Temperatur -5°Ctil 45°C
. 20til 75% relativ fuktighet (ikke-
Transporttilstand Luftfuktighet kondenserende)
Lufttrykk 620 hPa til 1200 hPa

Utslippsgrenser per miljo

Milj@ Sykehusmilj@

Ledet og utstralt RF Utslippene

CIPR11

Harmonisk forvrenging

Se IEC61000-3-2

Spenningsvinginger og flimmer

Se IEC61000-3-3

C€

[EC] REP] EU representative

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

Producator
wll Manufacturer

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

Konwencja uzywana w niniejszej instrukgji

W instrukgji uzyto symbole dla podkreslenia waznych informacji, aby zapewnic¢ prawidtowe
uzywanie instrumentu, zapobiec okaleczeniom uzytkownika i innych oséb, oraz zapobiec
uszkodzeniom mienia. Znaczenie symboli jest podane nizej.

/\ OSTRZEZENIE

Symbol OSTRZEZENIE oznacza, ze zignorowanie go moze spowodowac okaleczenie

/N UWAGA

Symbol UWAGA oznacza, ze zignorowanie go moze do pewnego stopnia spowodowac
ryzyko okaleczenia.

Q- rADY

Symbol RADY wskazuje na dodatkowe informacje utatwiajgce optymalng operacje systemu.

2 Wprowadzenie i przeglad

2.1 Zamierzone uzycie

System i500 jest skanerem dentystycznym dla tréjwymiarowego cyfrowego
rejestrowania topograficznych charakterystyk zebéw i otaczajagcej tkanki. System daje
tréjwymiarowe obrazy do uzytku przy komputerowym projektowaniu i tworzeniu
restoracji dentystycznych.

2.2 WSKAZOWKI UZYCIA

System i500 powinien by¢ uzywany dla pacjentéw dla ktérych potrzebne jest
tréjwymiarowe skanowanie w procesie dentystycznego leczenia, jak na przyktad:

. Pojedynczy wspornik

. Plomby
= Pojedyncze korony
. Okleiny

= 3jednostkowe implantowane mosty
. Most do 5 jednostek

. Ortodoncja

= Wskazéwki do implantéw

. Model diagnostyczny

System i500 moze by¢ takze uzywany do skanowania catych szczek, lecz pewne czynniki
(Srodowisko jamy ustnej, umiejetnosci operatora i przeptyw pracy laboratorium) moga
wptywac na koricowy wynik.
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23

24

25

Przeciwwskazania

System i500 nie stuzy do tworzenia obrazéw wewnetrznej struktury zebdéw lub
wspierajgcego skieletu.

System i500 nie ma zastosowania w przypadku braku wiekszej ilosci niz 4
sgsiadujgcych zebow

Kwalifikacje operatora/uzytkownika

System i500 jest zaprojektowany do uzywania przez osoby posiadajace profesjonalng
wiedze w dziedzinie stomatologii i laboratoryjnej technologii dentystycznej.
Uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za decyzje czy przyrzad jest odpowiedni do
uzycia w szczegdlnym przypadku i w specyficznych warunkach pacjenta.
Uzytkownik jst w petni odpowiedzialny za doktadnos¢, kompletnos¢ i adekwatnosc
wszystkich danych wtozonych w system i500 i dostarczone oprogramowanie.
Uzytkownik musi sprawdzi¢ poprawnosc¢ i doktadnos$¢ wynikéw i oceni¢ kazdy
pojedyriczy przypadek.

System i500 musi by¢ uzywany zgodnie z dotgczong do niego instrukcja.

Niewtasciwe uzytkowanie lub obstuga systemu i500 spowoduje uniewaznienie
gwarancji, jesli ona istnieje. Prosze skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem jesli
potrzebne sg dalsze informacje dotyczace uzytkowania instrumentu

Modyfikowanie systemu i500 jest niedozwolone.

Symbole

Nr Symbol Opis

01 Numer seryjny przedmiotu

02 Data produkji

03 Producent

04 Uwaga

05 Ostrzezenie

06 Instrukgje dla uzytkownika

07 Oficjalny znak Europejskiego Swiadectwa

08 Autoryzowany przedstawiciel w Spotecznosci Europejskiej

09 Rodzaj uzytej czesci

10 Znak okreslajacy sposéb rozdysponowania

Intraoral Scanner i500
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2 Wprowadzenie i przeglad

11 & only Nakazane uzywanie (US.A.)

12 MET symbol elektronicznego elementu
13 Prad zmienny

14 === Prad staty

15 9 Uziemienie

2.6 Komponenty i500

Nr Czesc Ilos¢ Wyglad
o1 1500 Skaner + kabel z -~ ) A
gniazdkiem ®
02 i500 Pokrywa rekojesci 1szt
J—
03 Koncéwka yvie'lokrotnego 4ot
uzycia
04 Narze;d‘zie do kalibrowania 1 szt i}
instrumentu s
05 Podstawka 1szt \
06 Uchwyt $cienny 1szt '
07 Kabel do USB 3.0 1szt ﬁ
N
08 Adaptor Medyczny + kabel 1 komplet
elektryczny
Pamiec¢ (USB zatadowan .
09 oprc?gr(amowaniem dIay 1szt “V,O
uzyskania obrazu)
10 Instrukcja dla uzytkownika 1szt
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2.7 Konfiguracja instrumentu i500

2.71 Podstawowe potgczenie

@
i n—

‘7 : Q.o
® [
)
(@ Wiacz kabel USB 3.0 @ Wiacz Adaptor
do gniazdka na kablu S Medyczny do S
skanera // gniazdka na kablu
N 4 skanera
L
M
(3 Wigcz kabel zasilajacy @ Wiacz kabel zasilajacy (® Wiacz kabel USB 3.0
do Adaptora do Zrédta pradu do komputera
Medycznego

~a8

P Pt
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2 Wprowadzenie i przeglad

Q Wiaczenie i500

Naci$nij wytgcznik pradu na skanerze Trzymajac wytacznik naci$niety zaczekaj na
i500. niebieskie $wiatto wskazujagce na potagczenie
usB

°

SN

Q" wytaczenie 500

Nacisnij wytgcznik pradu i500 i trzymaj naci$niety przez 3 sekundy

27.2 Potozenie skanera na 273 Instalacja Sciennego uchwytu
podstawce

L 4

Zf;/ <

3 Przeglad Oprogramowania Uzyskania Obrazu

3.1 Wprowadzenie

Program uzyskania obrazu dostarcza prosty w obstudze system przytgczenia i500, dla
numerycznego rejestrowania topograficznych charakterystyk zebéw i otaczajacej tkanki.
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3.2 Instalacja

3.21 Wymagania systemu
Laptop Komputer stacjonarny
CPU Powyzej Intel Core i7-8750H Powyzej Intel Core i7-8700K
RAM Powyzej 32 GB Powyzej 32 GB
Graphic Powyzej Nvidia Geforce GTX 1060  Powyzej Nvidia Geforce GTX 1060
oS Window 10 64-bit

Q Uzywaj computer i ekran poswiadczone zgodnie z IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Wskazéwka jak zainstalowa¢ program
(@ Rozpocznij Medit_iScan_ @ Wybierz jezyk oprogramowania i nacisnij
XXXX.exe “Next”
(= —— 5
weol? f* Medit iScan
PreTa—
hhhhh
[
=

(3 Wybierz $ciezke instalaji @ Uwaznie przeczytaj “License Agreement”
zanim nacisniesz "I agree to the License ~";

pdzniej nacisnij Install

Medit jScan MeditiScan

‘Setup requires 450 MB in: ‘Setup requires 450 MB in:

——

Yo it 55 i e i Vo it 555 5 it o i
e

You can nstll MedtIScan.

Lagree to the License terms and conditons. /L agree to the Lcense terms and conditons.

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Przeglad Oprogramowania Uzyskania Obrazu

® Instalacja programu moze trwac kilka ® Po zakonczeniu instalowania ponownie

minut. Nie wyfgczaj komputera dopoki uruchom computer aby zapewnic¢
instalacja nie dobiegnie do konca. optymalne dziafanie programu.
4
MeditiScan Medit iScan
s vt hlethe Seip W nsls Medt S, i

Ining prerequste stwire

@ Jesli scaner jest wigczony, odigcz go od komputera rozfaczajac kabel USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Obstuga I konserwacja

A UWAGA

] Obstuga i konserwacja powinny by¢ przeprowadzane przez pracownika MEDIT lub
personel atestowany przez MEDIT.

] Generalnie, uzytkownicy nie potrzebujg przeprowadzac¢ prac konserwacyjnych oprécz
kalibrowania systemu i500, czyszczenia i sterylizacji. Zapobiegawcze inspekcje i inne
regularnie dokonywane prace konserwacyjne nie sg potrzebne.

4.1 Kalibracja

Aby otrzymywac precyzyjny tréjwymiarowy model, niezbedna jest okresowa kalibracja
instrumentu.
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Kalibracji nalezy dokonywa¢ gdy:

- Jakos¢ tréjwymiarowego modelu nie jest wystarczajaco doktadna lub niezawodna
w poréwnaniu z poprzednimi wynikami;

- Warunki otoczenia, takie jak np. temperatura, ulegly zmianie;

. Ubiegt okres waznosci poprzedniej kalibracji;

- Okres waznosci kalibracji moze by¢ ustalony przez ustawienie w Menu > Settings >
Calibration Period (Days).

Q Ptytka kalibracyjna jest delikatnym elementem. Nie dotykaj jej. Jesli kalibracja
nie jest dokonywana poprawnie, sprawdz ptytke. Jesli jest zanieczyszczona
skontaktuj sie z naszym przedstawicielem.

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

Kalibrowanie i500

. Wiacz i500 i uruchom program uzyskania obrazu;

. Rozpocznij Calibration Wizard z Menu > Settings > Calibration;

. Przygotuj narzedzie do kalibrowania instrumentu i skaner i500;

. Ustaw wskazéwke narzedzia do kalibrowania do pozycji ©71 ;

. Wi6z skaner i500 do narzedzia do kalibrowania instrumentu;

. Nacisnij “Next” aby zacza¢ proces kalibradji;

. Jesli narzedzie kalibracyjne jest zainstalowane poprawnie we wlasciwej pozycji, system
automatycznie uzyska dane w pozycji €71,

. Gdy dane sg kompletne w pozycji (717, przesun wskazéwke do nastepnej pozydji;

. Powtdrz operacje dla pozycji 7270 ~ (78 i dla (LAST) pozycji;

. Gdy program uzyskania danych jest kompletny w pozycji (LAST! , system automatycznie
obliczy i pokaze wynik kalibracji

4.2 Procedura czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji
421 Koncéwka wielokrotnego uzycia

Koncéwka wielokrotnego uzycia jest czescig wktadang do ust pacjenta podczas
skanowania. Jest ona uzywana ograniczong ilo$¢ razy; wymaga czyszczenia i sterylizacji
po kazdym uzyciu aby unikng¢ przeniesienia mozliwego skazenia.

. Koricéwka powinna by¢ myta recznie z uzyciem dezynfekujacego roztworu. Po umyciu
i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ lustro i upewnic sie ze nie ma na nim smug lub plam.

. Jesli potrzeba, powtdrz process czyszczenia i dezynfekgji. Starannie wysusz lustro
papierowym recznikiem.
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4 Obstuga I konserwacja

L] Wt6z koncéwke do papierowego woreczka sterylizacyjnego i szczelnie zamknij,
upewniajac sie, ze jest zamkniety hermetycznie. Uzyj woreczek z zaklejajacym sie
wlotem, albo zaklejany na goraco.

. Sterylizuj zamknieta w woreczku koricéwke w autoklawie w nastepujacych warunkach:

= W 121°C (249.8°F) przez 30 minut i 15 minut okres suszenia.

. Ustaw program autoklawu aby suszyt zawinieta koricéwke przed otwarciem autoklawu

422 Dezynfekcja i sterylizacja

L] Bezposrednio po uzyciu umyj koncédwke szczoteczka w wodzie z mydtem. Polecamy
uzycie fagodnego ptynu do mycia naczyn. Upewnij sie, ze lustro w koricéwce jest
kompletnie czyste i bez plam. Jesli jest zaplamione lub zamglone, powtérz process
czyszczenia i wyptucz lustro starannie w wodzie. Wysusz starannie lustro papierowym
recznikiem

. Zdezynfekuj koricéwke uzywajac Wavicide-01 przez 45 do 60 minut. Uzyj roztwoér
Wavicide-01 zgodnie z instrukgja.

. Po 45 do 60 minutach wyjmij koricéwke z roztworu i starannie wyptucz.

L] Uzyj sterylizowang nieabrazyjng tkanine aby delikatnie wysuszy¢ lustro i koricdwke.

A UWAGA

. Lustro w koncéwce jest delikatnym optycznym komponentem, z ktérym nalezy
obchodzi¢ sie bardzo ostroznie, aby zapewni¢ optymalng jakos¢ skanu. BadZ ostrozny
aby nie zadrapac lub zamazac lustra gdyz kazde uszkodzenie lub skaza moze wptynac¢
na uzyskane ze skanu dane.

- Przed wlozeniem do autoklawu upewnij sie, ze koficéwka jest szczelnie zamknieta w
woreczku. Jesli autoklawowana koricéwka nie jest zamknieta, na lustrze pojawig sie
plamy ktérych nie bedzie mozna usunac. Przeczytaj instrukcje autoklawu po blizsze
informacje.

. Nowe koricdwki musza by¢ myte i sterylizowane przed pierwszym uzyciem.

. Koricéwki skanera moga byc¢ sterylizowan do 50 razy i pézniej nalezy sie ich pozby¢
zgodnie z sekcjg (4.3) rozdysponowanie.

] MEDIT nie odpowiada za uszkodzenia, wigczajac znieksztatcenia, zaciemnienia itd.

423 Lustro

Zanieczyszczenia lub smugi na lustrze moga powodowac zt jakos¢ skanu i jego wynikéw.
W tej sytuacji nalezy oczyscic lustro w nastepujacy sposéb:

. Odtacz koncédwke wielokrotnego uzycia od skanerai i500;

. Zwilz alkoholem nieabrazyjna tkanine lub wate i wytrzyj lustro. Upewnij sie ze uzywasz
alcohol bez zanieczyszczen aby nie zaplami¢ lustra. Mozesz uzy¢ albo etanol albo
propanol (etyl-propyl akohol).
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L] Wytrzyj lustro dokfadnie suchg nieabrazyjna thaning nie pozostawiajgcg widkien i pytu.
. Upewnij sie ze na lustrze nie pozostaja pyt lub widkna. Jesli potrzeba, powtérz process
czyszczenia.

424 Skaner

Po uzyciu oczysc¢ i zdezynfekuj wszystkie powierzchnie skanera, za wyjatkiem frontu i
korca skanera (optyczne okno oraz otwér odpowietrznika).

Instrument musi by¢ wytaczony w czasie czyszczenia i dezynfekcji. Uzywaj instrument
tylko gdy jest catkowicie suchy.

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

. Wytgcz instrument przyciskiem wytacznika;

. Wyjmij wszystkie kable z gniazdka przy kablu skanera;

. Przytacz pokrywe skanera do przodu skanera;

. Zwilz dezynfektantem miekka nieabrazyjna tkanine nie pozostawiajgca widkien;
. Wytrzyj powierzchnie skanera wilgotng tkaning;

. Wysusz powierzchnie czystg nieabrazyjng i nie pozostawiajgcg widkien tkanina..

A UWAGA

- Nie czys¢ skanera gdy instrument jest wigczony, gdyz ptyn moze dostac sie do wnetrza
skanera i spowodowac jego uszkodzenie.
- Uzywaj instrument tylko gdy jest catkowicie suchy

A UWAGA

. Pekniecia plastiku mogg sie pojawic jesli niewtasciwy roztwor jest uzywany do
czyszczenia i dezynfekdji instrumentu.

4.2.5 Inne komponenty

] Zwilz dezynfekujgcym roztworem miekka, nieabrazyjng i nie pozostawiajgcg widkien
tkanine;

] Wytrzyj powierzchnie wilgotng tkaning;

. Wysusz wytarte powierzchnie czysta, sucha, nieabrazyjng i nie pozostawiajgcg wiokien
tkaning

A CAUTION

. Pekniecia plastiku mogg sie pojawic jesli niewtasciwy roztwor jest uzywany do
czyszczenia i dezynfekcji instrumentu.
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4 Obstuga I konserwacja

4.3 Rozdysponowanie

A UWAGA

L] Koricéwka skanera musi by¢ wysterylizowana przed rozdysponowaniem.
Sterylizuj koricéwke zgodnie z opisem w sekcji 4.2.1.

L] Rozdysponuj koricéwke skanera tak jak inne kliniczne odpady.

. Inne komponenty sg zaprojektowane aby ich rozdysponowanie byto zgodne z
nastepujgcymi dokumentami:

. RoHS, Restrykcje Uzywania Niektérych Niebezpiecznych Substancji w Sprzecie
Elektrycznym i Elektronicznym (Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances
in Electrical and Electronic Equipment) (2011/65/EU).

L] Dyrektywy Dotyczace Odpaddw ze Sprzetu Elektrycznego i Elektronicznego (WEEE,
Waste Electrical and Electronic Equipment Directive) (2012/19/EU)

4.4 Aktualizacje Programu Uzyskania Obrazu

Oprogramowanie Uzyskania Obrazu automatycznie sprawdza wazno$¢ programu i
wyszukuje aktualizacje gdy system jest uzywany.
Jesli wydana jest nowa wersja programu, system automatycznie ja faduje.

5 Wskazowki Zachowania Bezpieczenstwa

Prosze dotrzymuj warunkéw zachowania bezpieczenstwa podanych w niniejszej
instrukgji, aby zapobiec okaleczeniom i zniszczeniu sprzetu. Stowa OSTRZEZENIE | UWAGA
sg uzywane aby podkresli¢ zapobiegawcze zalecenia.

Starannie czytaj i przyjmuj wskazéwki, wtgcznie z zapobiegawczymi zaleceniami
poprzedzanymi stowami OSTRZEZENIE oraz UWAGA. Aby unikne¢ okaleczenia lub
uszkodzenia sprzetu stosuj sie $cisle do podanych zalecen. Wszystkie instrukcje i
przeciwwskazania przedstawione w niniejszych wytycznych muszg by¢ przestrzegane aby
zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie systemu i bezpieczerstwo oséb.

System i500 powinien by¢ uzywany przez kwalifikowanzch dentystéw oraz technikéw
dentystycznych ktérzy sg wyszkoleni w uzywaniu tego systemu. Uzywanie systemu
i500 dla innych celéw niz podane w sekgji ,2.1 Zamierzone Uzycie” moze spowodowac
okaleczenie lub uszkodzenie sprzetu. Prosze stosuj system i500 zgodnie ze wskazaniami
bezpieczenstwa zawartymi w niniejszej instrukgji.
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Podstawowe zalecenia

UWAGA

Kabel USB 3.0 wigczany do gniazdka kabla skanera jest taki sam jak zwyczajny kabel
ztgcza USB. Jednak instrument moze dziata¢ nieprawidtowo gdy standardowy kabel
USB jest uzyty 7 i500.

tacznik dostarczony z gniazdkiem kabla skanera jest zaprojektowany specjalnie dla
i500 i nie powinien by¢ uzywany z innym sprzetem.

Jesli instrument jest przechowywany w zimnym otoczeniu, pozwdl przed uzyciem aby
dostosowat sie do lokalnej temperatury. Jesli uzyty jest natychmiast, kondensacja moze
spowodowac uszkodzenie elektronicznych zespotéw wewngtrz instrumentu.

Upewnij sie ze zaden z komponentéw nie wykazuje widocznych uszkodzen.
Bezpieczeristwo nie moze by¢ zapewnione gdy czesci sg zniszczone.

Przed uzywaniem systemu sprawdz czy nie ma fizycznych uszkodzen lub rozluzninych
czesci. Jesli widoczne s3 uszkodzenia nie uzywaj instrumentu lecz skontaktuj sie z
producentem lub lokalnym reprezentantem wytworcy.

Sprawdz czy obudowa i500 i wszystkie akcesoria nie majg ostrych krawedzi.

Gdy nie uzywany, skaner powinien by¢ umieszczony na podstawce lub w $ciennym
uchwycie.

Nie umieszczaj podstawki na pochytej powierzchni.

Nie umieszczaj zadnych przedmiotéw na obudowie skanera.

Nie umieszczaj instrumentu na grzanej lob mokrej powierzchni.

Nie zastaniaj otworéw wentylacyjnych na koricu skanera. Jesli instrument sie przegrzeje
moze funkcjonowac wadliwie lub przestac dziatac.

Nie rozlewaj ptynéw na instrument.

Nie ciggnij ani nie zginaj kabli.

Starannie utéz kable, aby pacjent nie potknat sie o nie lub nie zaplatat sie w nie.
Ponadto, pociggniecie za kabel moze spowodowac uszkodzenie instrumentu.

Zawsze umieszczaj kabel zasilajacy system w fatwo dostepnym miejscu.

Zawsze zwracaj uwage na pacjenta i instrument gdy nim operujesz, zwazajac na
nieprawidfowosci.

Jesli upuscisz koncéwke skanera i500 na podtoge, nie usituj uzywac jg nadal.
Wyrzu¢ korcéwke natychmiast gdyz istnieje prawdopodobieristwo uszkodzenia lub
przemieszczenia przymocowanego do niej lustra

Poniewaz koricéwki sg bardzo delikatne, powinny by¢ one uzywane ostroznie. Aby
zapobiec uszkodzeniu koncowki i jej lustra, uwazaj aby unika¢ kontaktu z zebami lub
restoracjami pacjenta.

Jesli instrument zostat upuszczony lub uderzony, musi by¢ wykalibrowany przed
dalszym uzyciem. Jesli instrument nie taczy sie z programem, porozum sie z
producentem lub jego lokalnym przedstawicielem.
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5 Wskazéwki Zachowania Bezpieczenstwa

52

Jeslinormalne dziafanie instrumentu zawodzi, jak np. problem z doktadnoscia, przestan
go uzywac i skontaktuj sie z producentem lub jego lokalnym przedstawicielem.

Aby zapewnic¢ wiasciwe funkcjonowanie instrumentu, instaluj i uzywaj tylko uznane dla
niego programy.

Wiasciwe przeszkolenie

A OSTRZEZENIE

53

Przed uzywaniem systemu i500 na pacjentach:

Powinienes by¢ przeszkolony w jego uzywaniu, lub powinienes przestudiowac i w
petni rozumie¢ niniejszg instrukcje.

Powinienes doktadnie znac¢ sposéb bezpiecznego uzywania systemu, zgodnie z
niniejszg instrukgja.

Przed uzyciem oraz po zmianie ustawinia programu uzytkownik powinien sprawdzi¢
czy zywy obraz jest przedstawiony poprawnie w przeglagdowym oknie kamery

Gdy instrument zawiedzie

A OSTRZEZENIE

5.4

Jesli system nie dziata bezbtednie, lub podejrzewasz, ze istnieje jakis problem z
urzadzeniem:

Wyjmij natychmiast instrument z ust pacjenta i przestan uzywac skaner;

Odiacz urzadzenie od komputera i sprawd?, szukajac btedu;

Porozum sie z producentem lub jego lokalnym przedstawicielem.

Wprowadzanie modyfikacji do i500 jest prawnie zabronione, gdyz moga one
spowodowac zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta, oraz innych oséb.

Higiena

A OSTRZEZENIE

Aby pracowac w higienicznych warunkach, oraz dla bezpieczenstwa pacjenta, ZAWSZE
miej na rekach czyste chirurgiczne rekawiczki gdy:

Dotykasz koricowke,
Uzywasz skaner i500 na pacjencie,
Dotykasz system i500.

Gtéwne czesci systemu i500 i optyczne okno powinny by¢ zawsze trzymane w czystosci.
Przed uzyciem skanera i500 na pacjencie upewnij sie, ze:

system i500 jest zdezynfekowany
koncowka jest wysterylizowana
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5.5 Bezpieczenstwo wobec elektrycznosci

& OSTRZEZENIE

. System i500 jest aparatem Klasy L.

L] Aby unikna¢ szoku elektrycznego system musi by¢ wigczony do Zrédta pradu
posiadajgcego ochronne uziemienie. Jesli wtyczka dostarczona z i500 nie pasuje
do zasilajgcego gniazdka, skontaktuj sie z kwalifikowanym elektrykiem aby zmienic¢
wtyczke lub gniazdko. Nie prébuj omijac tych zalecen.

L] System 1500 uzywa radio-frekwencyjna energie tylko wewnatrz urzadzenia. Ilos¢
promieniowania jest niewielka i nie koliduje z promieniowaniem elektromagnetycznym
otoczenia.

= Jesli bedziesz usitowat dostac sie do wewnetrznych elementéw aparatu, narazony
bedziesz na szok elektryczny. Do wnetrza systemu powinien dostawac sie wytacznie
wykwalifikowany fabryczny personel obstugi.

L] Nie wigczaj systemu i500 do gniazdka zasilajgcego bez uziemienia, gdyz potgczenie
jest mniej bezpieczne niz uziemione. Nie zastosowanie sie do tego zalecenia moze
narazi¢ uktad na nastepujace niebezpieczenstwo:

. Prad zwarcia wszystkich wiaczonych urzadzeri moze przekroczy¢ granice okreslone w
EN/IEC 60601-1;

. Pozorna oporno$¢ uziemienia moze przekroczy¢ granice okreslong w EN/IEC 60601-1.

. Nie umieszczaj ptyndw, jak np. napoje, w poblizu system i500 i unikaj rozlania ptynéw
na aparat.

. Kondensacja pod wptywem zmian temperatury i wilgotnosci moze spowodowac
zawilgocenie wnetrza aparatu i uszkodzenie uktadu. Przed wigczeniem instrumentu
do sieci electrycznej trzymaj go przez co najmniej dwie godziny w temperaturze
pokojowej. Jesli kondensacja jest widoczna na powierzchni instrumentu, powinien on
by¢ trzymany w temperaturze pokojowej przez co najmniej 8 godzin.

. Instrument powinien by¢ odfgczany od sieci elektrycznej wytacznie przez rozlaczenie
kabla instrumentu i zasilajacego gniazdka sieci.

. Charakterystyka promieniowania aparatu i500 pozwala na uzywanie go w przemysle
i w szpitalach (CISPR 11 Klasa A). Uzywanie w otoczeniu mieszkalnym (CISPR 11 Klasa
B) moze nie zapewniac wystarczajgcego zabezpieczenia przeciwko zaktéceniom
komunikacji radiowej.

. Przed odtgczeniem kable zasilajgcego od sieci elektrycznej wytacz instrument
wytgcznikiem na skanerze.

. UZzywaj wytacznie adaptor dostarczony z aparatem i500. Uzycie innego adaptora
moze spowodowac uszkodzenie systemul.

. Unikaj ciggniecia za kable zasilania, komunikacji i wszystkie inne kable uzywane do
operowania systemu.
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5 Wskazéwki Zachowania Bezpieczenstwa

5.6 Bezpieczenstwo oczu

A\ OsTRZEZENIE
] System i500 emituje jaskrawe Swiatto z koricowki wielokrotnego uzycia.

Swiatfo to nie jest szkodliwe dla oczu, nie powinienes jednak patrze¢ na nie ani
tez kierowac¢ promienia w oczy innych oséb. Generalnie méwiac, jaskrawe Swiatto
powoduje, ze soczewka oczna kruszeje i istnieje prawdopodobienstwo wtérnego
narazenia wzroku. Podobnie jak z innymi Zrédtami intensywnego Swiatta mozesz
doswiadczy¢ tymczasowego zmniejszenia ostrosci widzenia, niwygody, bélu, lub
ostabienia wzroku, co moze zwiekszy¢ niebezpieczenstwo wypadku.

. Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci za ryzyko pacjentéw cierpigcych na epilepsje.
Medit i500 nie powinien by¢ uzywany na pacjentach cierpigcych na epilepsje, ze
wzgledu na ryzyko drgawek i okaleczenia. Dla tego samego powodu personel
dentystyczny ze zdjagnozowana epilepsja nie powinien pracowac z aparatem i500

5.7 Niebezpieczenstwo wybuchu

A OSTRZEZENIE

. System 1500 nie zostat zaprojektowany do uzywania w poblizu fatwopalnych ptyndw i
gazoéw, oraz w srodowiskach o wysokiej koncentracji tlenu.

. Uzywanie aparatu i500 w poblizu tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych powoduje
grozbe eksplozji.

5.8 Ryzyko kolizji z dziataniem rozrusznika serca i innych wszczepionych
instrumentéw kardiologicznych

A\ OsTRZEZENIE

. Nie uzywaj systemu i500 na pacjentach z rozrusznikami serca lub z innymi
wszczepionymi instrumentami kardiologicznymi.

. Sprawd? instrukcje kazdego producenta na wptyw peryferyjnych komponentéw, jak
komputer, uzywanych z systemem i500
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6 Specifications

Nazwa Modelu i500

Moc znamionowa +9V —4A

Adaptor Pradu Statego
Nazwa Modelu ATMO036T-P090

Universalna 100~240 Vac / 50~60 Hz moc wejsciowa, bez
wyltacznika przesuwnego

Wyjscie +9V / 4A

Napiecie na wejsciu

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

Electromagnetyczna

Interferencja EMI CE / FCC Klasa A, przewodnictwo i promieniowanie uwzglednione

OVP (Ochrona Przed Nadmiernym Napieciem)

Ochrona SCP (Ochrona Przed Zwarciem)

OCP (Ochrona Przed Nadmiernym Natezeniem )

Ochrona
przed szokiem Klasa I
elektrycznym

Sposéb operadji Ciagty

Skaner

Wymiary 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
Waga 280g

Stosowana czes¢ Typ BF

Gniazdko Kabla Skanera

Wymiary 109.5X 37 X 19.8 mm (W x L x H)
Waga 80g

Narzedzie Kalibracyjne

Wymiary 165 x 55mm (H x @)

Waga 280 g

Intraoral Scanner i500 189



Warunki Operowania i Przechowywania

Temperatura 18°C to 28°C
o, e e

ggx:gpr'; 800 hPa to 1100 hPa

Temperatura -5°C a 45°C
Warunki Wilgotnos¢ 20to 80% WilgOth$Ci wegledne]
Drzethowywania (nie ma kondensacji)

ggx:gpr'; 800 hPa to 1100 hPa

Temperatura -5°Cto 45°C

% wi Sci j (ni

\t/;/:rnggirtu Wilgotnos¢ i(o)rfgesnosfc}/;l)llgomosc' wzglednej (nie ma

ggx:gt”r'fa 620 hPa to 1200 hPa

Granica Emisji Przez Otoczenie

Otoczenie

Szpitalne

Emisja Czestotliwosci Radiowej
przewodzona i promieniowana

CISPR 11

Znieksztatcenie harmoniczne

Patrz IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i migotanie

Patrz IEC 61000-3-3
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C€

EU representative

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

Producent:
wll Manufacturer

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

Convengdo neste guia

Este guia do usuario utiliza varios simbolos para destacar informagdes importantes a
fim de garantir o uso correto, evitar ferimentos ao usuario e a outros e evitar danos ao
equipamento. Os significados dos simbolos utilizados estdo descritos abaixo.

A\ ATENCAO

O simbolo ATENCAO indica informacdes que, se ignoradas, podem resultar em risco médio
de lesdo corporal.

/\ cumADO

O simbolo CUIDADO indica informacdes de seguranga que, se ignoradas, podem resultar
em risco leve de les&o corporal, danos materiais ou dano ao sistema.

-Q- picas

O simbolo DICAS aponta sugestdes, dicas e informacdes adicionais para a melhor operagdo
do sistema.

2 Introducao e Informacéao Geral

2.1 Utilizagdo Pretendida do Produto

O sistema i500 é um scanner 3D odontoldgico projetado para registrar digitalmente
as caracteristicas topograficas dos dentes e tecidos adjacentes. O sistema i500 produz
digitalizagdes em 3D para uso projetos assistidos por computador para criacédo e
fabricacdo de restaura¢des dentdrias.

2.2 Indicagdes de uso

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

. Pilar personalizado Unico

. Inlays e Onlays

. Coroa Unica

. Faceta

- Ponte de implante de 3 unidades
. Ponte de até 5 unidades

. Ortodontia

. Guia de Implantes

- Modelo de diagndstico
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23

24

25

Contraindicagdes

O sistema 1500 n&o se destina a ser usado para criar imagens da estrutura interna dos
dentes ou da estrutura esquelética de suporte.

O sistema i500 ndo se destina a ser usado em casos com mais de quatro (4) espacos
edéntulos subsequentes.

Qualificagdes do Usuario Operador

O sistema 1500 foi projetado para uso por pessoas com conhecimento profissional em
odontologia e tecnologia de laboratério dentério.

O usuario do sistema 1500 é o Unico responsavel por determinar se este dispositivo é
adequado ou ndo para determinado caso e circunstancias especificas do paciente.

O usuério é o Unico responsavel pela precisdo, integridade e adequacdo de todos os
dados inseridos no sistema i500 e no software fornecido. O usudrio deve verificar a
exatiddo e precisdo dos resultados e avaliar cada caso individual.

O sistema i500 deve ser usado de acordo com o manual do usudrio que o acompanha.
O uso ou manuseio inadequado do sistema i500 anulard sua garantia, caso ainda
estiver dentro da garantia. Caso precise de informacdes adicionais sobre o uso
adequado do sistema i500, entre em contato com o seu distribuidor local.

O usudrio ndo esta autorizado a modificar o sistema i500.

Simbolos

Nao Simbolo Descrigao

01

O nimero de série do produto

02

Data de fabricagdo

03

Fabricante

04

Cuidado

05

Atengao

06

OP>> LR

Instrugdes para o Manual do Usudrio

07

A marca oficial do Certificado Europeu

I
N

08

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

09

Tipo de peca aplicada

10

REEE - Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos

MIE
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2 Introducéao e Informacéao Geral

11 & only Uso mediante receita (EUA)

12 Certificado MET

13 ~— AC

14 === DC

15 9 Protecdo de Aterramento (terra)

2.6 Visdo Geral dos Componentes do i500

Nao Item Qtd Aparéncia
o1 Pesademdois00 +Distribuidor oo ) >
de energia o

02 Tampa da pega de méao i500 1 unidade

03 Ponta reutilizével 4 unidades
04 Ferramenta de calibracdo 1 unidade g |
05 Suporte de mesa 1 unidade \
06 Suporte para montagem na 1 unidade '
parede
07 Cabo USB 3.0 1 unidade ﬁ
N
08 Adaptador med|§o +cabo de 1 conjunto 8 !
energia
Meméria USB (pré-carregada <
09 com o software de aquisicdo 1 unidade “/'
de imagens)
10 Guia do Usuério 1 unidade
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2.7 Configurando o Dispositivo i500

271 Configuragdes Bésicas do i500

‘7 : 2.0
®
)
(@ Conecte o cabo USB 3.0 ao (@ Conecte o adaptador médico
distribuidor de energia P ao distribuidor de energia &
<K )
y
y’
> 7
N
5 °
S
M 3
g
e
3 Conecte o fio elétrico @) Conecte o fio elétrico a (® Conecte o cabo USB
a0 adaptador médico uma tomada 3.0a0PC
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2 Introducéao e Informacéao Geral

Q Ligue 0 i500

Pressione o botdo liga/desliga do i500. Aguarde até o indicador de conexao USB ficar

azul
|

5 )éi pre=

“Q" Desligue 01500

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

272 Colocagdo no suporte mesa 273 Instalagdo do suporte de parede
© —
°
\ s ‘ e
A (|
/;,/, | [ “‘

—

3 Visao Geral do Software de Aquisicdo de Imagens

3.1 Introdugao

O software de aquisicdo de imagens oferece uma interface de trabalho facil de usar para
registrar digitalmente caracteristicas topogréficas dos dentes e tecidos circundantes
usando o sistema i500.
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3.2 Instalagao

3.21 Requisitos do Sistema:
Laptop Desktop
CPU Intel Core i7-8750H ou superior Intel Core i7-8700K ou superior
RAM Minimo de 32 GB Minimo de 32 GB
Grafico Nvidia Geforce GTX 1060 ou superior Nvidia Geforce GTX 1060 ou superior
os;taecmal Windows 10 64-bit

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

322 Guia de Instalagdo

(M Execute o Medit_iScan_
XXXX.exe

2 vt Scan 1400 - x

[rtaci e oreat
Ervacar vam e <

a
MEDIT

Exvacana sotieat scrasoverss szl

3 Selecione o local de instalagdo

I
Medit iScan
Setup requires 450 MB in:

o — ]

You must agree to the License terms and conditions before.
You can install Medit iScan.

[ Lagree to the License terms and conditions.

*INSTALL

@ Selecione o idioma de configuracdo e
clique em "Next"

I
Medit iScan

Englsh (Unted States) -

|
S — \
|
|

@ Leia 0 “Contrato de licenga” com atencao
antes de selecionar “Concordo com a
licenca” e clique em Instalar

MeditiScan

Setup reqires 450 MB in:

You must agree to the License terms and conditions before.
you can instll Medit iScan.

711 agree 1o the License terms and conditiors.

+INSTALL
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3 Visdo Geral do Software de Aquisicao de Imagens

(® O processo de instalagdo pode levar ® Apos a conclusdo da instalagdo, reinicie
alguns minutos para concluir. Favor 0 PC para garantir a operacao
ndo desligar o PC até que a instalagdo adequada do programa

esteja concluida.

Medit iScan MeditiScan
g ——————
L
s
==

(@ Se o scanner estiver conectado, desconecte-o do PC removendo o cabo USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Manutengao

/\ cumaDO

. A manutenc¢do do equipamento deve ser realizada apenas por um funcionario da
MEDIT ou por empresa ou funciondrio certificado pela MEDIT.

. Em geral, os usudrios ndo precisam fazer qualquer manutencdo no sistema 500, além
de calibragdo, limpeza e esterilizacdo. Inspecdes preventivas e outras manuten¢des
regulares ndo sdo necessarias.

4.1 Calibragdo
A calibracdo periddica é necesséria para produzir modelos 3D precisos.

E necessario executar a calibracdo quando:

200 User Manual



] A qualidade do modelo 3D ndo é tdo confidvel ou precisa quanto os resultados
anteriores.

= As condi¢des ambientais, como temperatura, mudarem.

. O perfodo de calibracdo houver expirado.
O perfodo de calibragdo pode ser definido em Menu> Configuracdes > Periodo de
calibracdo (Dias)

Q O painel de calibracdo é um componente delicado. Ndo toque no painel
diretamente. Verifique o painel de calibracdo se o processo de calibragdo ndo for
executado corretamente. Se o painel de calibragdo estiver contaminado, entre em
contato com o seu provedor de manutencao.

Q E recomendada a realizacéo periddica da calibracao.

O periodo de calibracdo pode ser definido em Menu > Configurac¢ées > Periodo de
calibragdo (Dias).

O periodo de calibracdo padrdo é 14 dias.

Como calibrar o i500

. Ligue 01500 e inicie o software de aquisi¢do de imagens.

. Execute o Assistente de calibracdo no Menu > Configuracdes > Calibragem

. Prepare a ferramenta de calibragem e a pega de m&o i500.

. Gire 0 botdo da ferramenta de calibragem para a posicdo 1

. Coloque a peca de mao na ferramenta de calibragem.

. Cligue em “Préximo” para iniciar o processo de calibragem.

. Quando a ferramenta de calibragem estiver posicionada corretamente o sistema obtera
automaticamente os dados na posicao (1

. Quando a aquisi¢ao de dados estiver concluida na posicdo 71, gire o dial para a
préxima posicao.

- Repita as etapas para as posi¢des (7270 ~ (187 e a Ultima posicdo (LAST' .

. Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na Ultima posicdo (LAST! , o sistema
calculard automaticamente e mostrara os resultados da calibragem.

o
s

&

2

5

4.2 Procedimento de Limpeza, Desinfec¢ao, Esterilizacdo

421 Ponta reutilizavel

A ponta reutilizavel é a parte que se insere na boca do paciente durante a digitalizacdo.
A ponta é reutilizével por um nimero limitado de vezes, mas precisa ser limpa e
esterilizada entre pacientes para evitar contaminagdo cruzada.

. A ponta deve ser limpa manualmente usando solugdo desinfetante. Apés a limpeza
e desinfeccdo, inspecione o espelho dentro da ponta para garantir que nao haja
manchas ou sujeira.
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4 Manutencao

L] Repita o processo de limpeza e desinfeccdo, se necessario.
Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.

L] Insira a ponta em uma bolsa de esterilizacdo de papel e feche-a, certificando-se de
que esteja hermética. Use uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.

L] Esterilize a ponta embrulhada em uma autoclave com as seguintes condicdes:
A 121°C (249,8° F) por 30 minutos e 15 minutos de periodo de secagem

L] Utilize um programa de autoclave que seque a ponta embrulhada antes de abrir a
autoclave.

422 Desinfeccdo e Esterilizagdo

. Limpe a ponta imediatamente apds o0 uso com dgua e sabdo e uma escova.
Recomendamos o uso de um detergente lava lougas suave. Verifique se o espelho
da ponta estd completamente limpo e sem manchas apés a limpeza. Se o espelho
aparecer manchado ou embagado, repita o processo de limpeza e o enxague bem
com &gua. 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 instrucdes da Wavicide-01 Solution para seu uso adequado.

. Apds 45 a 60 minutos, remova a ponta da solugdo desinfetante e enxague

abundantemente.

. Use um pano esterilizado e ndo abrasivo para secar delicadamente o espelho e a
ponta.

A CUIDADO

L] O espelho encontrado na ponta é um delicado componente 6tico que deve ser
manuseado com cuidado para garantir uma étima qualidade de digitalizacdo.
Cuidado para ndo arranha-lo ou mancha-lo, pois danos ou manchas podem afetar os
dados adquiridos.

L] Sempre embrulhe a ponta antes da esterilizagdo. A esterilizacdo de uma ponta
exposta causard manchas no espelho que ndo poderdo ser removidas. Consulte o
manual da autoclave para obter mais informacoes.

. 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 se¢ao de descarte (4.3).

. A Medit ndo sera responsavel por nenhum dano, incluindo distorcdo, escurecimento
etc.

423 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode causar mé qualidade
de digitalizacdo e dificultar o escaneamento. Em tal situacdo, limpe o espelho seguindo
as etapas abaixo:
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L] Desconecte a ponta do scanner da peca de mao i500.

. Molhe um pano limpo ou cotonete com alcool e limpe o espelho. Certifique-se de
usar alcool livre de impurezas, caso contrario o espelho podera ficar manchado.
Etanol ou propanol (dlcool etilico/propilico) podem ser utilizados.

L] Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.

. Verifique se o espelho esta livre de poeira e fibras. Repita 0 processo se necessario.

424 Peca de médo

Ap6s o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da peca de mao, exceto
a parte anterior (janela ética) e posterior (orificio de ventilagdo do ar) do scanner.

A limpeza e desinfeccdo devem ser feitas com o dispositivo desligado. Use o dispositivo
somente depois que estiver completamente seco.

Solugdo de limpeza e desinfec¢do recomendada:

Alcool desnaturado (também conhecido como &lcool etilico ou etanol) - tipicamente a
60-70%.

Abaixo segue o procedimento geral de limpeza e desinfec¢ao:

. Desligue o dispositivo usando o botdo liga/desliga.

. Desconecte todos os cabos do distribuidor de energia.

. Coloque a tampa da pega de mao na frente do scanner.

- Despeje o desinfetante em um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.

. Limpe a superficie do scanner com o pano.

- Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A CUIDADO

. N&o limpe a peca de mdo quando o dispositivo estiver ligado, pois o liquido pode
entrar no scanner e causar mau funcionamento.
- Use o dispositivo somente depois que estiver completamente seco.
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A CUIDADO

- Rachaduras quimicas podem aparecer se solucdes inadequadas de limpeza e
desinfeccdo forem utilizadas.

4.2.5 Outros Componentes

. Despeje a solucdo de limpeza e desinfeccdo em um pano macio, sem fiapos e ndo
abrasivo.

. Limpe a superficie do componente com o pano.

L] Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.
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4 Manutencao

A CUIDADO

- Rachaduras quimicas podem aparecer se solu¢des inadequadas de limpeza e
desinfeccdo forem utilizadas.

4.3 Descarte

A CUIDADO

. A ponta do scanner deve ser esterilizada antes do descarte.
Esterilize a ponta conforme descrito na se¢do 4.2.1.

. Descarte a ponta do scanner como qualquer outro residuo clinico.

. 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 [Restri¢Bes no Uso de Certas Substancias Perigosas em
Equipamentos Elétricos e Eletronicos]. 2011/65/EU

. Diretiva REEE - Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2012/19/UE)

4.4 Atualizagdes no software de aquisicdo de imagens

O software de aquisi¢do de imagens verifica atualizagdes automaticamente quando o
software estd em operagao.

Quando uma nova versao do software for disponibilizada, o sistema fard o download
automaticamente.

5 Guia de Seguranca

Siga todos os procedimentos de seguranca descritos neste guia do usuario para evitar
ferimentos e danos ao equipamento. Este documento usa as palavras ATENCAO e
CUIDADO ao destacar mensagens de precaucao.

Leia atentamente as diretrizes, incluindo todas as mensagens de precaucdo precedidas
pelas palavras ATENGAO e CUIDADO. Para evitar lesées corporais ou danos ao
equipamento, siga rigorosamente as diretrizes de seguranca. Todas as instrucfes e
precaucdes especificadas no Guia de Seguranca devem ser observadas para garantir o
funcionamento adequado do sistema e a seguranca pessoal.

O sistema i500 deve ser operado apenas por profissionais e técnicos da area de
odontologia treinados no uso do sistema. A utilizagdo do sistema i500 para qualquer
outra finalidade que ndo seja o uso pretendido, conforme descrito na secdo "2.1
Utilizacdo Pretendida do Produto", pode resultar em ferimentos ou danos ao
equipamento. Manuseie o sistema i500 de acordo com as diretrizes do guia de
seguranga.
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5.1

Nocdes basicas do sistema

A CUIDADO

O cabo USB 3.0 conectado ao Distribuidor de Energia é o mesmo conector de cabo USB
comum. No entanto, o dispositivo pode nao funcionar normalmente se um cabo USB 3.0
comum for usado com 0i500.

O conector fornecido com o Distribuidor de Energia foi projetado especificamente para o
i500 e ndo deve ser usado com nenhum outro dispositivo.

Se 0 equipamento foi armazenado em um ambiente frio, reserve um tempo para que o
mesmo se ajuste a temperatura do ambiente antes de usa-lo. Se usado imediatamente,
pode ocorrer condensacado que pode danificar as partes eletronicas dentro da unidade.
Verifique se todos os componentes fornecidos estdo livres de danos fisicos. A seguranca
ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico a unidade.

Antes de usar o sistema, verifique se ndo ha problemas como danos fisicos ou pegas
soltas. Se houver algum dano visivel, ndo use o produto e entre em contato com o
fabricante ou seu representante local.

Verifique o corpo do i500 e seus acessorios quanto a bordas afiadas.

Quando ndo estiver em uso, 01500 deve ser mantido montado em um suporte de mesa
ou de parede.

Ndo instale o suporte de mesa em uma superficie inclinada.

N&o coloque nenhum objeto sobre a estrutura do i500.

N&o cologue 0500 em qualquer superficie aquecida ou molhada.

N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema i500. Se o
equipamento superaquecer, o sistema i500 poderd funcionar de forma inadequada ou
parar de funcionar.

N&o derrame liquido no dispositivo i500.

N&o 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 extensdo dos cabos pode causar danos ao
sistema i500.

Cologue sempre o fio elétrico do sistema i500 em um local de facil acesso.

Sempre monitore o produto e o paciente enquanto estiver usando o equipamento para
verificar se hd anormalidades.

Se a ponta do i500 cair no chdo, ndo tente reutiliza-la. Descarte a ponta imediatamente,
pois existe o risco de o espelho preso a ponta ter sido desalojado.

Devido a sua natureza fragil, as pontas do i500 devem ser manuseadas com cuidado. Para
evitar danos a ponta e ao espelho interno, tome cuidado para evitar o contato com os
dentes ou restauracdes dos pacientes.

Se 01500 cair no chdo ou se a unidade sofrer impacto, ela devera ser calibrada antes

do uso. Se o instrumento ndo se conectar com o software, consulte o fabricante ou
revendedores autorizados.

o
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5 Guia de Seguranca

- Se 0 equipamento ndo funcionar normalmente e apresentar problemas de precisao, 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.

5.2 Treinamento adequado

A ATENGAO
. Antes de usar o sistema i500 em pacientes:
. E necessdrio completar o treinamento para utilizar o sistema ou ler e compreender
completamente este guia do usuario.
. E preciso familiarizar-se com o uso seguro do sistema i500, conforme detalhado neste

guia do usuario.
. Antes de usar ou depois de alterar quaisquer configuragdes, o usuario deve verificar se a
imagem ao vivo é exibida corretamente na janela de visualizagdo da cdmera do programa.

5.3 Em Caso de Falha do Equipamento

ATENGCAO

. Se o seu sistema i500 ndo estiver funcionando corretamente ou se suspeitar que hd 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 ha erros.

. Entre em contato com o fabricante ou revendedores autorizados.

] As modificagdes no sistema i500 sdo proibidas por lei, pois podem comprometer a
seguranca do usudrio, paciente ou terceiros.

5.4 Higiene
A ATENGAO

Para assegurar condigdes higiénicas de trabalho e para seguranga do paciente, use
SEMPRE luvas cirurgicas limpas:

. Ao manusear e substituir a ponta.

. Ao usar o scanner i500 em pacientes.

. Ao tocar o sistema i500.

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

. Desinfetar o sistema i500
L] Usar uma ponta esterilizada
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5.5 Seguranca Elétrica

A ATENGAO

O sistema i500 é um dispositivo de classe .

Para evitar chogue elétrico, o sistema i500 deve ser conectado apenas a uma fonte de
energia com uma conexdo de aterramento de protegdo. Caso ndo consiga inserir o
plugue fornecido com 0500 na tomada principal, entre em contato com um eletricista
qualificado para substituir o plugue ou a tomada. Ndo tente contornar essas diretrizes de
seguranga.

O sistema i500 usa apenas energia de radiofrequéncia (RF) internamente. A quantidade
de radiacdo de RF é baixa e ndo interfere na radiagdo 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.

N&o conecte o sistema i500 a um filtro de linha ou cabo de extensdo comum, pois essas
conexdes Ndo s3o tao seguras quanto as tomadas aterradas. O ndo cumprimento destas
diretrizes de seguranga 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.

Aimpedancia da conexao terra pode exceder o limite especificado na EN / IEC 60601-1.
N&o coloque liquidos como bebidas perto do sistema i500 e evite derramar qualquer
liquido no sistema.

A condensagao devido a mudangas de temperatura ou umidade pode causar acimulo
de umidade dentro da unidade i500, o que pode danificar o sistema. Antes de conectar
o sistema i500 a rede elétrica, mantenha o dispositivo i500 em temperatura ambiente
por pelo menos duas horas para evitar condensacao. Se houver condensagdo visivel na
superficie do produto, 01500 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 caracteristicas de radiagdo do sistema i500 o tornam adequado para uso na industria
e hospitais (CISPR 11 classe A). Se o sistema i500 for usado em um ambiente residencial
(CISPR 11 classe B), ele pode ndo fornecer protecdo adequada contra comunicagoes por
radiofrequéncia.

Antes de desconectar o fio elétrico, desligue o dispositivo usando o interruptor na unidade
principal.

Use apenas o adaptador de energia fornecido junto com 0i500. O uso de outros
adaptadores de energia pode resultar em danos ao sistema.

Evite puxar os cabos de comunicacdo, cabos de energia, etc. utilizados no sistema i500.
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5 Guia de seguranca

5.6 Seguranca ocular

A ATENGAO

. O sistema i500 projeta uma luz brilhante pela ponta durante a digitalizacdo.
Aluz brilhante projetada da ponta do i500 ndo é prejudicial aos olhos. No entanto, ndo
olhe diretamente para a luz brilhante nem aponte o feixe de luz para os olhos de qualquer
individuo. Geralmente, fontes de luz intensa podem fragilizar os olhos e a probabilidade
de exposicao secunddria é alta. Assim como ocorre com outras exposicoes intensas a
fontes de luz, pode ocorrer uma reducao temporaria da acuidade visual, dor, desconforto
ou deficiéncia visual, 0 que aumenta o risco de acidentes secundarios.

L] Isencdo de responsabilidade por riscos que envolvam pacientes com epilepsia

O Medit i500 ndo deve ser usado em pacientes que foram diagnosticados com epilepsia
devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo mesmo motivo, a equipe odontoldgica
diagnosticada com epilepsia ndo deve operar o Medit i500.

5.7 Riscos de Explosdo

A ATENGAO

. O sistema 1500 ndo foi projetado para ser usado perto de liquidos ou gases inflamaveis ou
em ambientes com alta concentragdo de oxigénio.
. Ha risco de explosdo caso o sistema i500 seja usado perto de anestésicos inflamaveis.

5.8 Risco de Interferéncia em Marca-passo e CDI

A ATENGAO

. N&o use o sistema i500 em pacientes com marca-passo e dispositivo CDIL
] Verifique as instrugdes de cada fabricante quanto a interferéncia de dispositivos
periféricos, tais como computadores usados com o sistema i500.
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6 Especificacdes

Nome do Modelo

Classificacdo

i500
+OV — 4A

Adaptador de Energia

Nome do modelo

ATMO036T-PO90

Voltagem de entrada

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

Saida

+9V / 4A

Dimens&o do
equipamento

100 x50 x 33 mm (Lx Cx A)

EMI CE / FCC Classe A, Condugdo & Radia¢do atendida
PCS (Protecdo contra sobretens&o)
Protecao PCCC (Protecao contra curto-circuito)

PCS (Protecdo contra sobrecorrente)

Protecdo contra

Classe I

choques elétricos

Continuo

Peca de méo

Dimensao 264 x 44 x 54,5 mm (Lx Cx A) "
Peso 280g E
Peca aplicada Tipo BF .

Distribuidor de Energia

Dimensao

109,5x37x 19,8 mm (Lx CxA)

Peso

80g

Ferramenta de Calibragem

Dimensao

165 x 55 mm (A x @)

Peso

2809
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6 Especificacdes

Condigdes de Operagdo e Armazenamento

Temperatura 18°Ca 28°C
- ) ) ) 20 a 75% de umidade relativa (sem

Condicdes operacionais = Umidade condensacio)

Pressdo do ar 800 hPa a 1100 hPa

Temperatura -5°Ca45°C
Condicdes de ) 20 a 80% de umidade relativa (sem
Armazenagem Umidade condensacdo)

Pressdo do ar 800 hPa a 1100 hPa

Temperatura -5°Ca 45°C

N ) )
CondicBes de transporte | Umidade 20 a 80% de umidade relativa (sem

condensacdo)
Pressao do ar 620 hPa a 1200 hPa
Limites de emissdo por ambiente
Ambiente Ambiente hospitalar
EMISSOES RF conduzidas e irradiadas CISPR 11
Distor¢do harmoénica Veja IEC 61000-3-2
Varia¢Bes de tensdo e oscilacdo Veja IEC 61000-3-3
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C€

EU representative

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

Fabricante
wll Manufacturer

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

Legenda simbolurilor din acest ghid

Acest manual de instructiuni foloseste diferite simboluri pentru a sublinia informatii
importante cu scopul de a asigura folosirea corecta, a preveni accidente in cazul
utilizatorului si al altora, si a preveni distrugeri materiale. Semnificatiile simbolurilor folosite
sunt descrise mai jos.

A AVERTIZARE

Simbolul de AVERTIZARE indicd spre informatii care, daca sunt ignorate, pot duce la un risc
mediu de accidentare personald.

/\ ATENTIE

Simbolul de ATENTIE indica spre informatii de securitate care, daca sunt ignorate, pot duce
la un risc minim de accidentare personald, daune materiale sau daune ale sistemului.

“Q- SFATURI

Simbolul de SFATURI indica spre indicii, sfaturi si alte informatii pentru functionarea optima
a sistemului.

2 Introducere si privire de ansamblu

2.1 Utilizarea prevazuta

Sistemul i500 este un scaner dentar 3D care are scopul de a fi folosit pentru a inregistra
digital caracteristicile topografice ale dintilor si ale tesuturilor imprejmuitoare. Sistemul
i500 produce scanari 3D pentru a fi folosite in designul asistat de computer si in
producerea restaurdrilor dentare.

2.2 Indicatii de folosire

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

. Implanturi

. Plombe indirecte

. Coroane

. Fatete dentare

L] Implant cu punte in trei unitati
. Punte de pana la cinci unitati
. Ortodontist

. Ghid pentru implante

L] Modele de diagnosticare

Sistemul i500 poate fi folosit si pentru scanari complete, dar diferiti factori (mediul

intraoral, expertiza operatorului si volumul de lucru din laborator) pot afecta rezultatele
finale.
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2.3 Contraindicatii

. Sistemul 1500 nu este menit sd fie folosit pentru a crea imagini ale structurii interne a
dintilor sau ale structurii scheletice de sustinere.

. Sistemul 500 nu este menit sd fie folosit pentru cazuri cu mai mult de patru (4) pozitii
consecutive de dinti lipsa.

2.4 Calificarile necesare ale utilizatorului

. Sistemul 500 a fost creat pentru a fi folosit de persoane cu cunostinte preofesioniste in
stomatologie si tehnologia dentara de laborator.

. Utilizatorul sistemului i500 este singurul responsabil pentru a decide dacd acest dispozitiv
pentru cazul unui anumit pacient sau in anumite circumstante.

. Utilizatorul este singurul responsabil pentru introducerea datelor corecte, in intregime
si In mod adecvat in sistemul i500 si programul oferit. Utilizatorul trebuie sa verifice
corectitudinea si acuratetea rezultatelor si sa evalueze fiecare caz individual.

] Sistemul i500 trebuie sa fie folosit in acord cu ghidul utilizatorului.

. Garantia nu acopera folosirea sau manevrarea incorecta a sistemului i500. Daca aveti
nevoie de alte informatii cu privire la folosirea corectd a sistemului i500, va rugam sa
contactati distribuitorul dumneavoastra local.

. Utilizatorul nu are voie sa modifice sistemul i500.

2.5 Simboluri
Nr Simbol Descriere
01 Numarul de serie al obiectului
02 &I Data fabricdrii
03 u Producdtorul
04 A Atentie
05 A Avertizare
06 @ Instructiuni pentru manualul de folosire
07 ( € Semnul oficial al Certificatului European
08 Reprezentantul autorizat la Comunitatea Europeand
09 Tipul piesei aplicate
10 Semnul WEEE
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2 Introducere si privire de ansamblu

11 & only Folosire cu retetd (SUA)
12 Semnul MET

13 Curent alternativ

14 === Curent direct

15 9 imp&mantare

2.6 Privire de ansamblu a componentelor i500

Nr Obiectul Cantitatea Aspectul
o1 Dispozitivul 500 + banc de 1 A
incarcare P
Capac protector pentru
02 dispozitivul i500 L o]
03 Varf reutilizabil 4
04 Instrument de calibrare 1 A
05 Suport pentru birou 1 \
06 Suport pentru perete 1 '
07 Cablu USB 3.0 1 ﬁ
NV
08 Adaptor medical + Cablu 1 set 8 !
Stick memorie USB (Pre- &
09 ncarcat cu programul de 1 “v’
procesare a imaginii)
10 Ghidul utilizatorului 1
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2.7 Instalarea dispozitivului i500

271 Setari de baza ale i500

@
i n—

‘7 : Q.o
®
)
(D Conectati cablul USB 2 Conectati
< ! . o
3.0la bancul de ’ adaptorul medical la o
incarcare // bancul de incarcare /
= //
% 9 s
#7
S
M
(3 Conectati cablul la @ Conectati cablul lasursade (& Conectati cablul USB
adaptorul medical enegie 3.0 la calculator

~a8

P Pt

Intraoral Scanner i500 217



2 Introducere si privire de ansamblu

Q" Porniti 500

Apasati butonul de pornire/oprire al Asteptati pana cand indicatorul conexiunii
i500. USB se face albastru

32

Q" opriti i500

Tineti apasat butonul de pornire/orpire al i500 timp de 3 secunde

27.2 Amplasarea pe suportul de 273 Instalarea suportului de perete
birou

<

>

N©
&
=
,J

|
|

3 Privire de ansamblu asupra programului de procesare a imaginii

3.1 Introducere

Programul de procesare a imaginii ofera o interfata de lucru usor de utilizat pentru a
nregistra digital carateristicile topografice ale dintilor si tesuturilor dimprejur folosind
sistemul i500.
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3.2 Instalare

3.21 Cerinte de sistem
Laptop Calculator
CPU Cel putin Intel Core i7-8750H Cel putin Intel Core i7-8700K
Cel putin 32 GB

Cel putin 32 GB

RAM
Graphic Cel putin Nvidia Geforce GTX 1060  Cel putin Nvidia Geforce GTX 1060
oS Window 10 64-bit

Q Folositi calculator si monitor certificat IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Ghid de instalare
@ Porniti Medit_iScan_X.XX.X.exe

— | —

@ Selectati limba de instalare si apasati “Next”

T
a e
MEDIT MeditiScan
et
hhhhh
=N

@ Cititi cu atentie "Acordul de licentd” inainte

(3 Selectati tipul de instalare
de a bifa cdsuta “Sunt de acord cu licenta
~"iar apoi apasati pe Instalare
5 5
MeditiScan MeditiScan
‘Setup requires 450 MB in:

—

You must agree o the License terms and conditons beore
You can nstll MedtIScan.

Setup reqires 450 MB in:

You must agree o th License terms and conditions before
You can nstall Medit IScan.

/L agree to the Lcense terms and conditons.

Lagree to the License terms and conditons.
+INSTALL +INSTALL
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3 Privire de ansamblu asupra programului de procesare a imaginii

(® Pané laincheierea procesului de
instalare pot trece cateva minute. Nu
opriti calculatorul decat dupd ce

® Dupa incheierea instalarii, reporniti
calculatorul pentru a va asigura ca
programul opereaza la parametri

instalarea s-a incheiat. optimi.
4
MeditiScan Medit iScan

Please walt while the Setup Wizard instals Medt iScan. Mokt cm st Been succesthily sl
Note : You must restart your computer to ensure the.
scanner works correcly.

e p——

(@ Daca scanerul este conectat, va rugam sa il deconectati de la calculator scotand cablul
USB

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Intretinerea

/N ATENTIE

intretinerea echipamentului trebuie efectuat3 doar de un angajat MEDIT sau de o
companie cu personal certificat de MEDIT.

in general, utilizatorii nu trebuie s& execute lucrari de Intretinere la sistemul i500
in afara de calibrare, curdtare si sterilizare. Inspectiile preventive si alte lucrari de
ntretinere regulatd nu sunt necesare.

4.1 Calibrarea

Calibrarea periodica este necesara pentru a produce modele 3D exacte.
Trebuie sa efectuati calibrarea atunci cand:
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] Calitatea modelului 3D nu este potrivita sau exactd In comparatie cu alte rezultate.
. Conditiile de mediu, cum ar fi temperatura, s-au schimbat.
] Perioada de calibrare a expirat.

Puteti seta perioada de calibrare in Meniu > Setdri > Perioada de calibrare (Zile)

./ Panoul de calibrare este o componenta fragila. Nu atingeti panoul direct.
Verificati panoul de calibrare daca procesul de calibrare nu este efectuat cum
trebuie. Daca panoul de calibrare este contaminat, va rugam sa contactati
furnizorul dumneavoastra de servicii.

Q Va recomandam sa efectuati calibrarea periodic.
Puteti seta perioada de calibrare Tn Meniu > Setari > Perioada de calibrare (Zile).
Perioada standard de calibrare este de 14 zile.

Cum sa calibrati i500

. Porniti i500 si lansati programul de procesare a imaginii.

. Porniti prgramul de calibrare din Meniu > Setari > Calibrare

. Pregariti instrumentul de calibrare si dispozitivul i500.

. Potriviti indicatorul instrumentului de calibrare la pozitia ¢ 1

. Asezati dispozitivul pe instrumentul de calibrare.

. Apasati “Next” pentru a porni procesul de calibrare.

. Cand instrumentul de calibrare este potrivit in pozitia corecta, sistemul va prelua
automat datele la pozitia (71

. Cand preluarea de date este completa la pozitia @71 , potriviti indicatorul la
urmatoarea pozitie.

. Repetati acesti pasi pentru pozitiile (727 ~ (78 si ultima (LAST pozitie.

. Cand preluarea de date este completd la ultima (LAST) pozitie, sistemul va calcula
automat si va arata rezultatele de calibrare.

4.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare

4.21 Varful reutilizabil

Varful reutilizabil este componenta care se introduce in gura pacientului in timpul
scandrii. Varful este reutilizabil pentru un numadr limitat de ori, dar trebuie sa fie curatat
si sterilizat dupa fiecare pacient pentru a evita contaminarea.

. Varful trebuie curatat manual folosind o solutie de dezinfectare. Dupa curatare si
dezinfectare, inspectati oglinda din interiorul varfului pentru a vd asigura ca nu sunt
pete sau mizerii.

. Repetati procesul de curdtare si dezinfectare dacd este necesar.

Curdtati cu grija oglinda folosind un prosop de hartie.
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4 intretinerea

L] Introduceti varful intr-o punga de sterilizare de hartie si sigilati-o, asigurandu-vd ca
este Inchisa ermetic. Folositi fie 0 pungd auto-adeziva, fie una care se sigileazd la
cdldura.

. Sterilizati varful infasurat intr-o autoclava urmand urmatoarele instructiuni:

La 121°C (249.8°F) tipm de 30 de minute, cu 15 minute timp de uscare

. Folositi un program de autoclava care uscd varful infasurat inainte de a deschide

autoclava.

422 Dezinfectarea si sterilizarea

] Curatati varful imediat dupa folosire cu apa si sdpun cu o perie. Recomanddm
folosirea unui detergent normal de spalat vase. Asigurati-va ca oglinda varfului este
complet curata si fara pete dupa curatare. Dacd oglinda arata patata sau neclara,
repetati procesul de curdtare si clatiti bine cu apa. Stergeti oglinda cu grijd cu un
prosop de hartie.

. Dezinfectati varful folosind Wavicide-01 timp de 45 pand la 60 de minute. Cititi
manualul de instructiuni pentru solutia Wavicide-01 pentru o folosire corecta.

- Dupa 45 pand la 60 de minute, scoateti varful din dezinfectant si clatiti bine.

] Folositi o bucata de material sterilizat si non-abraziv pentru a sterge cu grija oglinda
sivarful.

/N ATENTIE

. Oglinda care se gaseste in varf este o componenta optica delicata care trebuie
manevratd cu grija pentru a asigura o calitate optima a scanarii. Atentie sd nu o
zgariati sau murdariti, deoarece orice deteriorare sau cusur pot afecta datele culese.

. Asigurati-va ca intotdeauna infasurati varful inainte de autoclava. Daca sterilizati un
varf scos in afard, aceasta va lasa pete pe oglinda, care nu vor mai putea fi inldturate.
Verificati manualul de sterilizare pentru mai multe informatii.

. Varfurile noi trebuie curatate si sterilizate / puse in autoclava fnainte de prima lor
folosire.

. Varfurile scanerului pot fi sterilizate de 50 de ori, dupa care trebuie aruncate urmarind
instructiunile de la sectiunea de debarasare (4.3).

= Medit nu Tsi asumad responsabilitatea pentru orice deteriorari, inclusiv distorsionare,
fnnegrire etc.

423 Oglinda

Prezenta impuritatilor sau a mizeriilor pe varful oglinzii poate duce la o calitate slaba a
scanarii si la o experientd de scanare nesatisfacatoare. Intr-o astfel de situatie, trebuie sa
curatati oglinda urmand pasii de mai jos:

] Deconectati varful scanerului de la dispozitivul i500.

222 User Manual



L] Puneti putin alcool pe o bucata curata de material sau pe un betigas cu varf de vatd si
stergeti oglinda. Asigurati-va cd folositi alcool fara impuritati, altfel oglinda s-ar putea
pdta. Puteti folosi fie etanol, fie propanol (alcool etilic / propilic).

. Stergeti oglinda cu o bucata de material uscata.

L] Asigurati-va ca oglinda nu are praf si scame. Repetati procesul de curatare daca este
necesar.

424 Dispozitivul

Dupa tratament, curatati si dezinfectati toate celelalte suprafete ale dispozitivului, cu
exceptia partii din fata a scanerului (fereastra opticd) and si a celei din spate (gaura
pentru ventilatie).

Curatarea si dezinfectarea trebuie sa fie facute cat timp dispozitivul este oprit. Folositi
dispozitivul numai dupa ce |-ati uscat in intregime.

Solutia de curatare si dezinfectare recomandata:
Spirt denaturat (adica alcool etilic sau etanol) - iTn mod normal 60-70% Alc/Vol.

Procedura de curatare si dezinfectare generala este urmatoarea:

- Opriti dispozitivul folosind butonul de pornire / oprire.

- Scoateti toate cablurile din acumulator.

- Pozitionati capacul dispozitivului in partea din fatd a scanerului.

- Puneti putin dezinfectant pe o bucata moale si non-abraziva de material.
- Stergeti suprafata scanerului cu bucata de material.

- Stergeti suprafata cu o bucata moale si non-abraziva de material.

A ATENTIE

- Nu stergeti dispozitivul cand este pornit, deoarece fluidul ar putea pdtrunde Tn scaner
si provoca defectarea sa.
- Folositi dispozitivul dupa ce a fost complet uscat.

A ATENTIE

. Crapaturi chimice pot aparea daca in timpul curatarii sunt folosite solutii de curatare
si dezinfectare nepotrivite.

425 Alte componente

- Puneti putin dezinfectant pe o bucatd moale si non-abraziva de material.
- Stergeti suprafata scanerului cu bucata de material.
- Stergeti suprafata cu o bucata moale si non-abraziva de material.
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4 Intretinerea

A ATENTIE
- Crdpaturi chimice pot apdrea daca in timpul curdtdrii sunt folosite solutii de curdtare
si dezinfectare nepotrivite.

4.3 Debarasarea

A ATENTIE
- Varful scanerului trebuie sterilizat inainte de debarasare.
Sterilizati varful dupa cum este descris in sectiunea 4.2.1.
- Debarasati varful scanerului la fel cum ati face cu orice alt deseu clinic.
- Alte componente sunt in conformitate cu urmdtoarele directive:
- RoHS, Restrictii de folosire a anumitor substante periculoase la echipamentele electrice
si electronice. (2011/65/EV)
. WEEE, Directiva pentru deseuri ale echipamentelor electrice si electronice. (2012/19/EU)

4.4 Actualizari ale programului de procesare a imaginii

Programul de procesare a imaginii verificd automat actualizarile cand dispozitivul
functioneaza.

Daca exista o noud versiune a programului, sistemul o va descdrca automat.

5 Instructiuni de siguranta

Va rugam sa urmati procedurile de siguranta descrise in acest manual de instructiuni
pentru a preveni accidentele umane si deteriorarea echipamentelor. Acest document
foloseste cuvintele AVERTIZATE si ATENTIE pentru a sublinia mesajele de precautie.

Cititi instructiunule cu atentie pentru a le intelege bine, inclusiv mesajele de precautie
care sunt prefatate de cuvintele AVERTIZARE si ATENTIE. Pentru a evita accidentele
corporale sau deteriordrile de echipamente, asigurati-va ca urmati cu strictete
instructiunile de sigurantd. Toate instructiunile si precautiile mentionate Tn Ghidul
de sigurantd trebuie respectate pentru a asigura functionarea corectd a sistemului si
siguranta personala.

Sistemul i500 trebuie sa fie folosit de dentisti si tehnicieni care au fost instruiti in
utilizarea sistemului. Folosirea sistemului i500 cu orice alt scop decat cel pentru care a
fost menit dupa cum este subliniat in sectiunea "2.1 Utilizarea prevazutd" poate duce la
accidente sau la deteriorarea echipamentului. Va rugam sa folositi sistemul i500 in acord
cu instructiunile prezentate in manualul de siguranta.
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5.1 Elemente de baza ale sistemului

A ATENTIE

- Cablul USB 3.0 conectat la acumulator este la fel ca un cablu conector USB obisnuit.
Totusi, s-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze normal daca un cablu USB 3.0
obisnuit este folosit la i500.

- Cablul conector care vine cu acumulatorul a fost creat special pentru i500 si nu ar
trebui folosit la alte dispozitive.

- Daca produsul a fost tinut Intr-un mediu rece, dati-i timp sa se acomodeze cu
temperatura mediului inainte de folosire. Daca este folosit imediat, condensul poate
poate deteriora componentele electronice din interiorul unitatii.

- Asigurati-va cd toate componentele sunt Tn stare buna. Nu garantam siguranta daca
unitatea prezinta deteriorari fizice.

- inainte de a folosi sistemul, asigurati-va ca nu exista probleme, cum ar fi deteriorari
fizice sau componente desprinse de la locul lor. Daca exista deteriordri vizibile, nu
folositi produsul, ci contactati producdtorul sau reprezentantul dumneavoastra local.

- Verificati ca dispozitivul i500 si accesoriile sale sa nu prezinte colturi ascutite.

- Cand nu este folosit, i500 ar trebui tinut in suportul de birou sau de perete.

- Nu puneti suportul de birou pe o suprafata inclinata.

- Nu puneti obiecte pe dispozitivul i500.

- Nu puneti i500 pe o suprafatd incalzitd sau umeda.

- Nu blocati gurile de aerisire localizate in partea din spate a sistemului i500. Daca
echipamentul se supraincalzeste, sistemul i500 se poate defecta sau opri de tot.

- Nu vdrsati lichide pe dispozitivul i500.

- Nu trageti sau Indoiti cablul conectat la i500.

- Aranjati cu grija toate cablurile pentru ca dumneavoastra sau pacientul dumneavoastra
sa nu va Impiedicati sau infasurati in ele. Daca cablurile sunt prea intinse, sistemul i500
se poate deteriora.

- Ldsati cablul de tensiune al sistemului 500 intr-un loc usor accesibil.

- in timp ce folositi produsul, fiti cu bagare de seama la el sau la pacient pentru a nu
aparea anormalitati.

- Daca scdpati varful i500 pe jos, nu incercati sa 1l refolositi. Aruncati varful imediat,
deoarece exista riscul ca oglinda atasatd de el sa fi iesit de la loc.

- Din cauza naturii lor fragile, trebuie sa aveti mare grija cand folositi varfurile i500. Pentru
a preveni deteriorarea varfurilor si a oglinzii interioare, trebuie sa evitati contactul cu
dintii sau lucrarile de restaurare din gura pacientilor.

- Daca scdpati pe jos sau loviti din greseald unitatea i500, ea trebuie calibratd inainte de a
fi folositd. Dacd instrumentul nu se poate conecta la program, consultati producdtorul
sau distribuitorii autorizati.

- Daca echipamentul nu functioneaza normal, avand probleme cu acuratetea, nu mai
folositi produsul, ci contactati producatorul sau distribuitorii autorizati.

- Instalati si folositi doar programe aprobate pentru a asigura functionalitatea corectd a
sistemului i500.
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5 Instructiuni de siguranta

5.2 Pregatirea potrivita
/\ AVERTIZARE

- Iniante de a folosi sistemul i500 la pacienti:

- Trebuie sa fiti instruiti pentru a folosi sistemul sau sa cititi si sa Intelegeti bine
manualul de instructiuni.

. Trebuie sa va familiarizati cu folosirea in siguranta a sistemului 1500 dupa cum este
explicat in acest manual de instructiuni.

. Inainte de folosire sau dupa schimbarea oricaror setari, utilizatorul trebuie sa se
asigure ca imaginile pe viu sunt prezentate corect in fereastra de previzualizare a
programului.

5.3 1In cazul in care echipamentul nu functioneaza corect
A\ AVERTIZARE

- Daca sistemul dumneavoastra i500 nu functioneaza corect sau daca suspectati cd ar
fi vreo problema cu echipamentul:

- Scoateti dispozitivul din gura pacientului si nu il mai folositi.

- Deconectati dispozitivul de la calculator si verificati sa nu existe erori.

- Contactati producatorul sau distribuitorii autorizati.

- Orice modificari ale sistemului i500 sunt interzise prin lege, deoarece pot compromite
siguranta utilizatorului, a pacientului sau a alto persoane din jur.

5.4 Igiena
/\ AVERTIZARE

Pentru conditii sanitare de lucru si siguranta pacientului, purtati INTOTDEAUNA manusi
chirurgicale cand:

" Folositi si inlocuiti varful.
- Folositi scanerul i500 la pacienti.
. Atingeti sistemul i500.

Unitatea principala a i500's si fereastra sa optica trebuie pastrate curate tot timpul.
Inainte de a folosi scanerul i500 la un pacient, asigurati-va ca:

- Ati dezinfectat sistemul i500

- Ati folosit un varf sterilizat

5.5 Siguranta electrica

/\ AVERTIZARE

. Sistemul i500 este un dispozitiv Clasa L.
- Pentru a preveni socurile electrice, sistemul i500 trebuie sa fie conectat la o sursa
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de energie cu impdamantare. Daca nu puteti introduce stecherul de la i500 in priza
principald, contactati un electrician autorizat pentru a Tnlocui stecherul sau priza. Nu
ncercati sa ocoliti aceste masuri de siguranta.

- Sistemul i500 foloseste undele radio numai intern. Cantitatea de radiatii
electromagnetice este scazuta si nu interfereaza cu radiatiile electromagnetice din
jur.

- Existd riscul unui soc electric dacd incercati sa accesati interiorul sistemului i500.
Numai personalul calificat poate accesa sistemul.

- Nu conectati sistemul i500 la un cablul sau prelungitor obisnuit, deoarece aceste
conexiuni nu sunt la fel de sigure ca prizele cu impamantare. Nerespectarea acestor
instructiuni de siguranta poate duce la urmdtoarele pericole:

. Scurtcircuitarea totala a echipamentelor conectate care poate depdsi limita
specificata in EN /IEC 60601-1.

. Impedanta conexiunii la sol poate depasi limita specificata in EN / IEC 60601-1.

- Nu ldsati lichide, cum ar fi bduturi, in apropierea sistemului i500 pentru a evita
varsarea lor pe sistem.

- Condensul cauzat de schimbarile de temperatura sau umiditate poate duce la
depunerea de umezeala in inetriorul unitatii i500, ceea ce poate deteriora sistemul.
Tnainte de a conecta sistemul 500 la o sursa de curent, asigurati-va ca acesta a fost
tinut la temperatura camerei timp de cel putin doua ore pentru a preveni condensul.
Daca condensul este vizibil pe suprafata produsului, acesta ar trebui lasat la
temperatura camerei pentru mai mult de 8 ore.

- Deconectati sistemul i500 de la sursa de curent numai numai de la cablu.

. Caracteristicile legate de radiatiile sistemului i500 1l fac potrivit pentru a fi folosit in
industrie si spitale. (CISPR 11 clasa A). Dacd sistemul i500 este folosit intr-un mediu
rezidential (CISPR 11 clasa B), s-ar putea sd nu ofere o protectie optimd fata de
comunicatiile prin frecventa radio.

. inainte de a deconecta cablul de cuent, asigurati-va ca ati stins dispozitivul folosind
butonul de pornire / orpire al unitatii principale.

. Folositi doar adaptorul de curent care vine cu sistemul i500. Folosirea altor adaptori
de curent poate duce la deteriorarea sistemului.

- Evitati sa trageti de cablurile de conexiune, de curent, etc. folosite la sistemul i500.

5.6 Siguranta ochilor

/\ AVERTIZARE
. Sistemul i500 emite o lumina puternicd de la varf in timpul scandrii.

Lumina puternica proiectatd de varful i500 nu este daundtoare pentru ochi. Cu toate
acestea, evitati sd va uitati direct la lumina puternica sau sa indreptati raza de lumina
direct in ochii altora. In feneral, sursele de lumina intensa pot deranja putin ochii si
existd posibilitatea unei expuneri secundare. La fel ca in cazul expunerii la alte surse
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5 Instructiuni de siguranta

intense de lumind, s-ar putea sa experimentati o reducere temporard a acuitatii
vizuale, durere, disconfort sau dizabilitate vizuala, ceea ce poate face sa creasca riscul
unor accidente secundare.

. Riscuri legate de pacientii cu epilepsie
Medit i500 nu trebuie folosit la pacientii care au fost diagnosticati cu epilepsie, din
cauza riscurilor de crize sau accidente. Din aceleasi motive, stomatologii care au fost
diagnosticati cu epilepsie nu ar trebui sa foloseasca Medit i500.

5.7 Pericole de explozie
/\ AVERTIZARE

Sistemul i500 nu a fost creat pentru a fi folosit in apropierea lichidelor sau gazelor
inflamabile, sau in medii cu concentratii mari de oxigen.

Existd un risc de explozii daca folositi sistemul i500 in apropierea anestezicelor
inflamabile.

5.8 Stimulatorul cardiac si riscul de interferente electromagnetice cu dispozitivele
defibrilatoare

/\ AVERTIZARE

- Nu folositi sistemul i500 la pacientii care au stimulatoare cardiace si dispozitive
defibrilatoare.
Verificati manualul de instructiuni al fiecarui producdtor pentru a va informa cu privire

la interferentele cu dispozitive periferice, cum ar fi computerele folosite la sistemul
i500.
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6 Specificatii

Nume model

Clasificare

+OV — 4A

Adaptor curent direct

Nume model

ATMO036T-PO90

Voltaj intrare

Universal 100~240 Vac / 50~60 Hz intrare, fara buton lateral

lesire +9V / 4A

Dimensiunea

cutiel 100 x 50 x 33mm (L x I x h)
Interferenta

electromagnetica

CE / FCC Clasa A, conductie si radiatii la standard

OVP (protectie supratensiune)

Protectie SCP (protectie scurtcircuit)
OCP (protectie supracurent)

Protectie

impotriva Clasal

socurilor electrice

Mod de operare Continuu

Dispozitivul

Dimensiune 264 x 44 x 54.5mm (L x | x h)

Greutate 280g

Componenta )

aplicatd Tip BF

Acumulatorul

Dimensiune

109.5X37X19.8 mm (Lx Ixh)

Greutate

80g

Instrumentul de calibrare

Dimensiune

165 x 55mm (h x @)

Greutate

2809
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6 Specificatii

Conditii de operare si depozitare

Temperaturd 18°Cla 28°C

20 la 75% umiditate relativa

Conditii de operare Umiditate (fara condens)

Presiunea aerului 800 hPala 1100 hPa

Temperatura -5°C la 45°C

20 la 80% umiditate relativa

Conditii de depozitare Umiditate (F3r3 condens)

Presiunea aerului 800 hPala 1100 hPa

Temperaturd -5°C la 45°C

20 la 80% umiditate relativa

Transport conditions Umiditate (fira condens)

Presiunea aerului 620 hPala 1200 hPa

Limite de emisie in mediu

Mediu Mediu de spital
EMISII conduse si radiate CISPR 11
Distorsiune armonicd See IEC 61000-3-2
Fluctuatii ale voltajului si palpaire See [EC 61000-3-3
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C€

EU representative

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

Producator
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
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1 Om den hir bruksanvisningen

Symboler i bruksanvisningen

Denna bruksanvisning anvander olika symboler for att belysa viktig information for att
sakerstalla korrekt anvandning, forebygga skador pa anvandaren och andra personer, och
forebygga egendomsskador. Nedan beskrivs betydelsen av symbolerna som anvands.

/\ VARNING

Symbolen VARNING indikerar information som, om den ignoreras, kan leda till medelhdg
risk for personskada.

/\ OBSERVERA

Symbolen OBSERVERA indikerar sakerhetsinformation som, om den ignoreras, kan leda till
en mindre risk for personskador, egendomskador eller skador pa systemet.

Q- TIPS

Symbolen TIPS indikerar tips, rad och ytterligare information for optimal drift av systemet.

2 Inledning och 6versikt

2.1 Avsedd anvandning

i500-systemet ar en dental 3D-skanner avsedd att anvandas for att digitalt registrera
tanders och omgivande vavnaders topografiska egenskaper. i500-systemet producerar
3D-skanningar foér anvandning i datorassisterad design och tillverkning av dentala
restaureringar

2.2 Indikation fér anvandning

i500-systemet ska anvandas pa patienter som behdover 3D-skanning for
tandbehandlingar, sdsom:

. Enskilda anpassade férankringar

. 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 &r inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tdndernas inre struktur
eller den barande skelettstrukturen.

. i500-systemet ar inte avsett att anvandas i fall med fler &n fyra (4) efterfoljande positioner
av tand|6shet.

2.4 Den operativa anvandarens kvalifikationer

. i500-systemet ar utformat for anvandning av personer med professionell kunskap inom
tandvard och tandlaboratorieteknik.

. Anvandaren av i500-systemet dr ensamt ansvarigt for att avgéra om denna enhet ar
lamplig for ett specifikt patientfall och omstandigheter.

. Anvédndaren dr ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och tillrackligheten
for all data som matats in i i500-systemet och den medféljande programvaran.
Anvandaren maste kontrollera resultatens korrekthet och noggrannhet och bedéma
varje enskilt fall.

. i500-systemet maste anvandas i enlighet med den medféljande anvandarhandboken.

. Felaktig anvandning eller hantering av i500-systemet upphaver dess garanti, om
tillampligt. Om du behover ytterligare information om i500-systemets korrekta
anvandning, vanligen kontakta din lokala distributor.

*  Anvdndaren far inte gbra andringar i500-systemet.

2.5 Symbol

Nej Symbol Beskrivning

01 Objektets serienummer

02 &I Tillverkningsdatum

03 u Tillverkare

04 A Observera

05 A Varning

06 @ Instruktion for bruksanvisning

07 ( € Det europeiska certfikatets officiella emblem
08 Auktoriserad representant inom den Europeiska Unionen
09 Typ av applicerad del

10 WEEE-mdrke

Intraoral Scanner i500
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2 Inledning och 6versikt

11 & only Receptbelagd anvandning (USA)
12 MET-madrke

13 ~ AC

14 === DC

15 9 Skyddande jord (jordning)

2.6 i500-komponenter éversikt

Nej Artikel Kvantitet Utseende
01 1500 Handstycke + 141st ) ~2
Stromadapter ®
02 i500 Handstyckskapa 1st
J—
03 Ateranvéndbar spets 4 st
04 Kalibreringsverktyg 1st A
05 Bordsstall 1st \
06 Vaggmonteringshallare 1st '
07 USB 3.0-kabel 1st G\"{
N
08 Medicinsk adapter + natsladd 1 set 8 !
USB-minne (férladdad med >
0 programvara for bildinsamling) It 0:/
10 Bruksanvisning 1st
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2.7 Stallaini500

2.71 Grundinstéllningar for i500

‘ 2.0
®
@
(M Anslut USB 3.0-kabeln ’ @ Anslut medicinsk adapter till
till stromforséjningen & stromforsorjningen

4
%
///
~ /

Q e

W

:\;\)\
(3 Anslut natsladden till den @ Anslut natsladden till (® Anslut USB 3.0-kabeln
medicinska adaptern en stromkalla till datorn

¢
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2 Inledning och 6versikt

Q" siapaisoo

Tryck pa strombrytaren pa i500. Vanta tills USB-anslutningsindikatorn blir bla

o

)\gﬁ -

Q" stanga av i500
Hall ned strombrytaren pa i500 i 3 sekunder

272 Placering i bordshallaren 273 Installation av vdaggmonteringshallaren

&,

'//

\\@

3 Oversikt av bildinsamlingsprogramvaran

3.1 Inledning

Programvaran for insamling av bilder tillhandahaller ett anvandarvanligt granssnitt for
digital inspelning av tdnder och omgivande vavnaders topografiska egenskaper, med
i500-systemet.
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3.2 Installation

3.21 Systemkrav
Laptop Bordsdator
Processor Intel Core i7-8750H eller hogre Intel Core i7-8700K eller hégre
RAM Over 16 GB Over 16 GB
Grafik Geforce GTX 1060 eller hégre Geforce GTX 1060 eller hégre
oS Windows 10 64-bit

Q Anvand PC och skarm med certifieringen IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Installationsanvisning
@ Kér Medit_iScan_XX.X.X.exe @ Valj instaliningssprak och klicka sedan pa
"Nasta"
EEnTion —5 % -
wep PRSI Medit iScan
Select the setup language:
—
[
=1

® Valj installationens destination @ Las "licensavtalet" noggrant innan du

markerar "Jag godkanner licensen ~", klicka
sedan pa Installera

| ——] |
MeditiScan MeditiScan
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 M8 in:
e ] B3]

You must agree to the License terms and conditions before ‘You must agree to the License terms and conditions before
vou can install Mecit iScan. You can instal Medit Scan.

" Tagree to the License terms and conditions. 41T agree to the License terms and conditions.

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Oversikt av bildinsamlingsprogramvaran

(® Det kan ta upp till flera minuter ® Nér installationen &r slutford
att slutféra den rekommenderade rekommenderar vi att du startar
installationsprocessen. Stang inte av om datorn for att sakerstalla optimal
datorn innan installationen ar slutford. programdrift.
5
MeditiScan Medit iScan

Please wat while the Stup Wizard nsalsMedt iscan. MecitScan has heen succesfilly intalle.
Note: You must restat your computer 1o ensure the
scanner works corectly.

P ———

T

@ Om skannern ar ansluten, koppla bort skannern fran datorn genom att ta koppla ur USB-
kabeln.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Underhall

/\ OBSERVERA

Un derhall av utrustningen ska endast utféras av MEDIT-personal eller ett MEDIT-
certifierat foretag eller personal.
I allméanhet behover anvandare inte utféra underhallsarbete utav i500-systemet,

forutom kalibrering, rengéring och sterilisering. Forebyggande inspektioner och annat
regelbundet underhall krdvs inte.

4.1 Kalibrering

Kalibreringsprocessen ar avgérande for att skapa exakta 3D-modeller.
Du bér utfora kalibreringsprocessen med jamna mellanrum.
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Kalibrering kravs nar:

«  3D-modellens kvalitet &r inte tillforlitlig eller korrekt i jamférelse med tidigare resultat.

. Miljoférhallanden, som temperatur, har forandrats.

. Kalibreringsperioden har [6pt ut.
Du kan stdlla in kalibreringsperioden som angivet i Meny> Instéllningar>
Kalibreringsperiod (dagar)

||<:):—

Kalibreringspanelen ar en kanslig komponent. Vidrér inte panelen direkt.
Om kalibreringsprocessen inte fungerar korrekt, kontrollera panelen. Om
kalibreringspanelen ar férorenad, kontakta din tjansteleverantor.

||C:):—

Vi rekommenderar att kalibreringsprocessen utférs regelbundet.

Du kan stalla in kalibreringsperioden via > Installningar > Kalibreringsperiod
(dagar).

Standardkalibreringsperioden &r instélld pa 14 dagar.

Hur man kalibrerar i500

. Sl& pa i500 och starta programvaran for bildinsamling.

. Kor kalibreringsguiden fran Meny> Instaliningar> Kalibrering

. Forbered kalibreringsverktyget och i500-handstycket.

. Vrid kalibreringsverktyget till positionen 1

. Satt handstycket i kalibreringsverktyget.

. Klicka pa "Néasta" for att starta kalibreringsprocessen.

. Nar kalibreringsverktyget ar monterat i ratt position kommer systemet automatiskt
att insamla data vid positionen (71

. Nar datainsamlingen ar klar vid positionen ©71 , vrid ratten till ndsta position.

. Upprepa stegen for positioner €72 ~ (78 och positionen (LAST) .

. Nar datainsamlingen ar klar vid positionen (LAST) kommer systemet automatiskt att
berdkna och visa kalibreringsresultaten.

4.2 Rengoring, desinfektion, steriliseringsprocedur

421 Ateranvéndbar spets

Den ateranvandbara spetsen ar den del som fors in i patientens mun under skanning.
Spetsen kan ateranvandas ett begransat antal ganger, men maste rengdras och
steriliseras mellan patienter for att undvika korskontaminering.

. Spetsen ska rengéras manuellt med desinficeringslosning. Efter rengéring och
desinfektion, inspektera spegeln inuti spetsen for att forsakra att det inte finns nagra
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4 Underhall

stank eller smutsflackar.

. Upprepa rengérings- och desinficeringsprocessen vid behov.
Torka spegeln forsiktigt med en pappershandduk.

. For in spetsen i en steriliseringspase av papper och forsegla den, och se till att den ar
lufttat. Anvand antingen en sjalvhaftande eller varmeforseglad pase.

. Sterilisera den inslagna spetsen i en autoklav enligt fljande parametrar:
Vid 121 ° C(249,8 ° F) under 30 minuter och med 15 minuters torkningstid

. Anvand ett autoklavprogram som torkar den inslagna spetsen innan du 6ppnar
autoklaven.

/\ OBSERVERA

= Spegeln som finns i spetsen dr en kanslig optisk komponent som bor hanteras forsiktigt
for att sakerstalla optimal skanningskvalitet. Var forsiktig sa att du inte repar eller orsakar
flackar pa den, eftersom alla skador eller flackar kan paverka 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 flackar pa spegeln som inte kan tas bort. Mer
information finns i autoklavens manual.

. Nya spetsar méste rengéras och steriliseras / autoklaveras innan de anvéands forsta
gangen.

= Skannespetsar kan steriliseras upp till 20 ganger och maste dérefter bortskaffas enligt
beskrivningen i avsnittet om bortskaffande (4.3).

. Medit ansvarar inte for skador, inklusive snedvridning, svarta etc.

422 Spegel

Néarvaron av fororeningar eller flackar pa spetsens spegel kan leda till undermalig
scanningskvalitet och en generellt undermalig scanningupplevelse. I en sadan situation
bor du rengdra spegeln enligt stegen nedan:

. Koppla bort skannerspetsen fran i500-handstycket.

. Fukta en ren trasa eller en bomullspinne med alkohol och torka av spegeln. Se till att
anvanda alkohol som &r fri fran féroreningar som kan flacka spegeln. Du kan anvanda
antingen etanol eller propanol (etyl- / propylalkohol).

. Torka av spegeln torr med en torr, luddfri trasa.

L] Se till att spegeln &r fri fran damm och fibrer. Upprepa rengorings- och
desinficeringsprocessen vid behov.

423 Handenhet

Rengdr och desinficera alla évriga ytor pa handstycket efter behandlingen, med
undantag for skannerns front (optiska fonster) och ande (luftventilationshal).
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Rengéring och desinfektion maste géras nar enheten ar avstangd. Anvand endast
enheten nar den ar fullstandigt torr.
Rekommenderad rengérings- och desinficeringslosning:

Denaturerad alkohol (t.ex. etylalkohol eller etanol) - vanligtvis 60-70% Alc / Vol.
Det allmanna férfarandet for rengéring och desinfektion ar som foljer:

. Stang av enheten med strombrytaren.

. Koppla ur alla kablar fran stromforsérjningen.

. Fast handstyckskapan pa skannerns framsida.

. Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke notande trasa.
. Torka av scannerns yta med trasan.

. Torka ytan med en torr och ren, luddfri och icke-nétande trasa.

/\ OBSERVERA

. Rengor inte handstycket nar enheten &r paslagen, eftersom vatskan kan komma in i
scannern och orsaka funktionsfel.
= Anvand endast enheten ndr den dr fullstandigt torr.

/\ OBSERVERA

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktig rengéring och desinficeringslésningar anvands
under rengéring.

424 Ovriga komponenter
. Hall rengorings- och desinficeringsldsningen pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.

] Torka av komponenternas yta med trasan.
. Torka ytan med en torr och ren, luddfri och icke-nétande trasa.

/\ OBSERVERA

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktig rengéringslosning anvénds under rengéring.

4.3 Kassering
/\\ OBSERVERA

. Skannerns spets maste steriliseras fore kassering. Sterilisera spetsen som beskrivs i
avsnitt 4.2.1.
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4 Underhall

] Kassera skannerspetsen som du skulle gora for annat kliniskt avfall.

. Andra komponenter ar utformade for att uppfylla foljande 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

4.4 Uppdateringar av programvaran for bildinsamling

Programvaran for bildinsamling kontrollerar automatiskt efter uppdateringar néar
programvaran anvands.

Om det har slappts en ny version av programvaran s& kommer systemet automatiskt att
ladda ner den.

5 Sakerhetsanvisningar

Folj alla sakerhetsatgarder som anges i dessa sakerhetsanvisningar for att forebygga
skador pa méanniskor och utrustning. Det har dokumentet anvander orden VARNING
och OBSERVERA for att belysa forebyggande atgarder.

Las och forsta noggrant riktlinjerna, inklusive alla férsiktighetsmeddelanden som
forordats med orden VARNING och OBSERVERA. Folj sakerhetsforeskrifterna
for att undvika personskador eller skador pa utrustningen. Alla anvisningar och
forsiktighetsatgarder som anges i sakerhetsguiden maste foljas for att sakerstalla att
systemet fungerar korrekt och personlig sakerhet.

i500-systemet ska endast anvandas av tandvardspersonal och tekniker som &r utbildade
for att anvanda systemet. Anvandning av i500-systemet for nagot annat &ndamal an
dess avsedda anvandning, som beskrivs i avsnitt "2.1 Avsedd anvandning”, kan leda till
personskador eller skador pa utrustningen. Hantera i500-systemet enligt riktlinjerna i
sakerhetsguiden.

5.1 Grundernaisystemet

/\ OBSERVERA

. USB 3.0-kabelkontakten till stromadaptern ar densamma som en vanligt USB-
kabelkontakt. Enheten kan dock komma att inte fungera normalt savida inte en vanlig 3.0
USB-kabel anvénds med i500.
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Anslutingen som tillhandahalls av stromadaptern ar specifikt utformad fér i500 och bér
inte anvandas med nagon annan enhet.

Om produkten har forvarats i en kall miljo, ge den tid att anpassa sig till omgivningens
temperatur innan anvandning. Om den anvands omedelbart kan kondens uppst3, vilket
kan skada enhetens elektroniska delar.

Se till att alla inkluderade komponenter &r fria fran fysiska skador. Sakerheten kan inte
garanteras om det finns nagon fysisk skada pa enheten.

Innan du anvénder systemet, kontrollera att det inte finns nagra problem, t.ex. fysiska
skador, [6sa delar och slitage. Om det finns synliga skador, anvand inte produkten och
kontakta tillverkaren eller din lokala representant.

Kontrollera i500-kroppen och dess tillbehor for skarpa kanter.

Nar den inte anvands ska i500 forvaras monterad i en bordshallare eller vaggmonterad
hallare.

Installera inte bordshallaren pa en sluttande yta.

Placera inga foremal pa i500-kroppen.

Placera inte i500 pa en uppvarmd eller vat yta.

Blockera inte lufthdlen pa baksidan av i500-systemet. Om utrustningen Gverhettas kan
i500-systemet fungera daligt eller sluta fungera.

Spill inte vétska pa i500.

Dra eller bgj inte kabeln som &r ansluten till i500.

Arrangera alla kablar noggrant sa att du eller din patient inte snubblar pa eller fastnar i
kabeln. Eventuell dragspanning pa kablarna kan skada i500.

Placera alltid i500-systemets natsladd pa en lttillganglig plats.

Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander produkten for att
sakerstélla att allt fungerar normalt.

Ateruppta inte anvandningen om du tappar i500-spetsen p& golvet. Kassera spetsen
omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som &r fast vid spetsen kan ha lossnat.
Pa grund av dess brackliga natur bor i500-spetserna hanteras med forsiktighet. For att
undvika skador pa spetsen och dess inre spegel, var forsiktig sa att du undviker kontakt
med patientens tander eller lagningar.

Om i500 tappas pa golvet eller om enheten utsétts for stétar sa maste den kalibreras
innan anvandning. Om instrumentet inte kan ansluta till programvaran, kontakta
tillverkaren eller en auktoriserad aterforsaljare.

Om utrustningen inte fungerar normalt, sésom problem med precisionen, sluta anvanda
produkten och kontakta tillverkaren eller en auktoriserad aterforséljare.

Installera och anvand bara godkanda program for att sakerstalla i500-systemets korrekta
funktion.
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5 Sdkerhetsanvisningar

5.2 Korrekt utbildning

A\ VARNING
Innan du anvénder ditt i500-system pa patienter:

L] Du borde ha utbildats for att anvanda systemet, alternativt bor du ha last och forstatt den
har anvandarhandboken.

L] Du bor vara bekant med saker anvandning av i500-systemet, sa som det beskrivs i den
har anvandarhandboken.

. Innan anvandningen, eller efter att ha dndrat instdliningar, bér anvandaren kontrollera
att den levande bilden visas korrekt i kamerans férhandsgranskningsfonster.

5.3 Vid fel i utrustningen

/\ VARNING

L] Om ditt i500-system inte fungerar korrekt, eller om du misstanker att det finns problem
med utrustningen:

L] Ta bort enheten fran patienten och avbryt anvandningen omedelbart.

. Koppla bort enheten fran datorn och kontrollera efter fel.

. Kontakta tillverkaren eller en auktoriserad aterforsaljare.

. Modifieringar av i500-systemet ar forbjudna enligt lag eftersom de kan aventyra
anvandarens, patientens eller tredje parts sakerhet.

5.4 Hygien

A\ VARNING
For rena arbetsforhallanden och patientsakerhet, bar ALLTID rena kirurgiska handskar vid:

- Hantering och utbyte av spetsen.
. Anvéandning i500 pa patienter.
- Nar du vidror i500-systemet.

i500:s huvudenhet och dess optiska fonster ska alltid hallas rena.
Innan du anvander i500 pa en patient, se till att:

L] Desinficera i500-systemet
. Anvand en steriliserad spets

5.5 Elsdkerhet

A\ VARNING
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] i500-systemet dr en klass 1-enhet.

. For att forhindra elektrisk stot far i500-systemet endast anslutas till en stromkalla med
en jordskyddsanslutning. Kontakta en kvalificerad elektriker for att byta ut kontakten eller
uttaget, om du inte kan ansluta den i500-medftljande kontakten till vdgguttaget. Forsok
inte kringga dessa sakerhetsriktlinjer.

. i500-systemet anvander endast RF-energi internt. Méngden RF-stralning ar lag och stor
inte omgivande elektromagnetisk stralning.

. Det finns risk for elektriska stotar om du forsoker komma at insidan av i500-systemet.
Endast kvalificerad servicepersonal ska fa atkomst till systemet.

. Anslut inte i500-systemet till en vanlig stromkabel eller férlangningssladd, eftersom
dessa anslutningar inte ar lika sdkra som jordade uttag. Underlatenhet att folja dessa
sakerhetsriktlinjer kan leda till foljande faror:

] Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning kan overskrida gransen
som anges i EN /IEC 60601-1.

= Jordanslutningens impedans kan ¢verskrida gransen som anges i EN / IEC 60601-1.

. Placera inte vatskor som drycker nara i500-systemet och undvik att spilla vatska pa
systemet.

. Kondens pa grund av forandringar i temperatur eller fuktighet kan orsaka
fuktuppbyggnad i i500-enheten, vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i500-
systemet till en stromforsorjning, se till att forvara i500 i rumstemperatur i minst 2
timmar for att forhindra kondens. Om kondens &r synlig pa produktens yta, sa bor i500
forvaras i rumstemperatur i éver 8 timmar.

] Du bor endast koppla loss i500-systemet fran stromforsorjningen via dess stromkabel.

. Stralningsegenskaperna for i500-systemet gor det lampligt for anvandning i industri och
sjukhus. (CISPR 11 klass A). Om i500-systemet anvands i en bostadsmiljo (CISPR 11 klass B),
kan det komma att ej ge tillrackligt skydd mot radiofrekvenskommunikation.

] Innan du kopplar ur stromkabeln, se till att stdnga av strommen pa enheten med
strombrytaren pa huvudenheten.

] Anvand endast stromadaptern som levereras tillsammans med i500. Anvandning av
andra stromadaptrar kan leda till skador pa systemet.

= Undvik att dra i kommunikationskablarna, stromkablarna, etc. som anvands i i500-
systemet.

5.6 Ogonskydd

/\ VARNING

. i500-systemet projicerar ett starkt ljus fran dess spets under skanningen.
Det starka ljuset som projiceras fran spetsen pa i500 &r inte skadligt for 6gonen. Du
bor dock inte titta direkt pa det starka ljuset och ej heller rikta ljusstralen mot andras
ogon. Generellt kan intensiva ljuskallor f& 6gonen att bli kansliga och sannolikheten for
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5 Sdkerhetsanvisningar

sekundar exponering ar hdg. Som med andra intensiva exponeringar for ljuskallor kan
du uppleva tillfallig minskning av synskarpa, smarta, obehag eller synskador, vilket dkar
risken for sekundara olyckor.

- Friskrivningsklausul for risker som involverar patienter med epilepsi Medit i500 ska inte
anvandas pa patienter som har diagnostiserats med epilepsi pa grund av risken for anfall
och skador. Av samma anledning bér tandvardspersonal som har diagnostiserats med
epilepsi inte anvanda Medit i500.

5.7 Explosionsrisker

/\ VARNING

. i500-systemet ar inte utformat for att anvdandas i narheten av brandfarliga vétskor eller
gaser, eller i miljder med hoga syrekoncentrationer.
. Det finns risk for explosion om du anvander i500-systemet ndra brandfarliga anestetika.

5.8 Pacemaker och ICD-stérningsrisk

/\ VARNING

. Anvand inte i500-systemet pa patienter med pacemaker och ICD-enheter.
] Kontrollera varje tillverkares anvisningar for storningar fran kringutrustning, t.ex. datorer
som anvands med i500-systemet.

6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiska utslapp

Denna EUT ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljon som anges nedan.
Kunden eller anvéandaren av denna EUT bor se till att den anvéands i en sadan miljo.

RF-emissioner CISPR 11 - Grupp 1

EUT anvander endast RF-energi for dess interna funktioner.

Av den anledningen ar dess RF-emissioner mycket laga och orsakar sannolikt ingen
stérning pa narliggande elektronisk utrustning.

RF-utslapp CISPR 11 - klass A

Denna EUT &r lamplig fér anvandning i alla miljcer, inklusive hemmiljéer och sadana
som ar direkt anslutna till det offentliga ldgspanningsnatet som levererar strom till
byggnader som anvands for hushallsandamal.
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Immunitetstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vagledning

Denna EUT &r ldamplig for anvéandning
i alla miljoer, inklusive i hemmilj6 och
A sadana som far strom fran det offentliga
lagspanningsnatet som levererar strom till
byggnader som anvands som bostader.

Overtonsutslapp
IEC 61000-3-2

Denna EUT &r lamplig fér anvandning
i alla miljoer, inklusive i hemmiljé och
Efterlever sadana som far strém fran det offentliga
lagspanningsnatet som levererar strom till
byggnader som anvands som bostader.

Spanningsvariationer/
flimmerstralning

6.2 Elektromagnetisk immunitet

Denna EUT ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljén som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av i500-systemet bor se till att den anvands i en
sadan miljo.

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2

Golven bor vara tillverkade av trd, betong eller keramiska plattor. Om golvet &r tackt
med syntetiskt material bér den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

+8KkV kontakt + 2 kV, £ 4kV, £ 8 kV,

+15 KV Iuft + 8 kV kontakt + 15 kV luft

Snabba elektriska transienter/transientskurar IEC 61000-4-4
Elnatets stromkvalitet bor vara avsedd for typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

+2 kV 100 kHz repetitionsfrekvens +2 kV 100 kHz repetitionsfrekvens
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Overbelastning huvudspanning IEC 61000-4-5
Elnatets stromkvalitet bor vara avsedd for typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

+0,5kV, £ 1kv +1kv

Overbelastning huvudspanning IEC 61000-4-5
Elnatets stromkvalitet bor vara avsedd for typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

+0,5kV, +1kV, +2kV +2kV

Spanningssankningar IEC 61000-4-11

Elnatets stromkvalitet bor vara avsedd for typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren av EUT-bildférstarkaren kraver fortsatt drift under strémavbrott
rekommenderas att EUT-bildférstarkaren drivs fran en avbrottsfri stromférsorjning eller
ett batteri.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

0% UT; 0.5 cykel vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°, | 0% UT; 0.5 cykel At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,

225°,270° och 315° 225°,270° och 315°
0% UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cyklar 0% UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cyklar
enfas: vid 0° enfas: at 0°

Spanningsavbrott IEC 61000-4-11

Huvudstrommens kvalitet ska vara lamplig for typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren av EUT-bildférstarkaren kraver fortsatt drift under stromavbrott
rekommenderas att EUT-bildforstarkaren drivs fran en avbrottsfri stromforsorjning eller
ett batteri.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

0% UT; 250/300 cykel 0% UT; 250/300 cykel
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UPPMATTA stromfrekvens magnetfalt (50/60Hz) IEC 61000-4-8
Stromfrekvensens magnetfalt bor vara pa nivaer som &r karakteristiska for en plats i en
typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva
30 A/m 30 A/m
Ledad RF IEC 61000-4-6

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive kablar, bor inte anvandas
narmare nagon del av EUT &n det rekommenderade separationsavstandet, berdknat
med ekvationen nedan, beroende pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=[g=/P

d=[£2-1/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt uppgift fran sandarens
tillverkare, och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrka fran fasta RF-sandare, som faststéllts av en elektromagnetisk undersokning
pa plats, ska vara mindre &n efterlevnadsnivan i vardera frekvensintervall.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markerad med foljande symbol:

()

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 Vi ISM-band mellan |3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V i ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz 80% AM vid 1 kHz 0,15 MHz och 80 MHz 80% AM vid 1 kHz
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Utstralande RF IEC 61000-4-3

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive kablar, bor inte anvandas
narmare nagon del av EUT an det rekommenderade separationsavstandet, beraknat
med ekvationen nedan, beroende pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

d=[3=W/P

d

[£2-]/'P 80 MHz to 800 MHz

d= [%][P 800 MHz to 2.5 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt uppgift fran sandarens
tillverkare, och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrka fran fasta RF-sandare, som faststéllts av en elektromagnetisk undersokning
pa plats, ska vara mindre &n efterlevnadsnivan i vardera frekvensintervall.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markerad med foljande symbol:

Q)

EN 60601-1-2-testniva Efterlevnadsniva

3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM vid 1 kHz | 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM vid 1 kHz
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7 Specifikationer

Modellnamn i500
Gradering +9V — 4A
Strémadapter

Modellens namn

ATMO036T-P090

Inspanning

Universell 100 ~ 240 Vac / 50 ~ 60 Hz ingang, utan

skjutbrytare

Utspanning

+9V / 4A

Holjets dimensioner

100 x50 x 33 mm (Bx L xH)

EMI CE / FCC klass A, ledning och stralning uppfyllda
OVP (6verspanningsskydd)

Skydd SCP (skydd mot kortslutning)
OCP (6verstromskydd)

Skydd mot elektrisk

<tot Klass I

Driftsmetod Fortlopande

Handenhet

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

Vikt 280g

(Tilldmpad del) Typ BF

Strémadapter

Dimensioner 109,5X37 X198 mm (B xLxH)

Vikt 80g

Kalibreringsverktyg

Dimensioner

165 x 55 mm (H x @)

Vikt

280 ¢

Intraoral Scanner i500 253




7 Specifikationer

Drift- och lagringférhallanden

Temperatur 18°Ctill 28°C
e o . 20 till 75% relativ fuktighet
Driftsforhallanden Luftfuktighet (e] kondenserande)
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa
Temperatur -5°C till 45°C
Forvaringsforhallanden | Luftfuktighet 207ill 80 % relativ fuktighet (e]
kondenserande)
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa
Temperatur -5°C till 45°C
e ’ 20 till 80 % relativ fuktighet
Transportférhallanden  Luftfuktighet (e] kondenserande)
Lufttryck 620 hPa till 1200 hPa

Utslappsgranser per miljo

Miljo

Sjukvardsmiljo

Ledna och utstralade RF-EMISSIONER

CISPR 11

Harmonisk distorsion

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/flimmer

Se JEC 61000-3-3
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EU representative

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

Tillverkare
wll Manufacturer

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

Konvence v této pfirucce

Tato uZivatelska prirucka pouziva ke zdUraznéni dilezitych informaci rézné symboly, aby bylo
zajisténo spravné pouziti a aby nedoslo ke zranénf uZivatele ¢i dalSich osob a k poskozenf
majetku. Vyznam pouzitych symbol(i je popsan nize.

/\ VAROVANI

Symbol VAROVANI oznacuje informace, jejichz opomenuti méze vést ke stfedné vaznému
riziku drazu.

/\ UPOZORNEN

Symbol UPOZORNENI oznacuje bezpecnostni informace, jejichz opomenuti méze vést k
mirnému riziku Urazu, poskozeni majetku nebo poskozeni systému.

Q- ey

Symbol TIPY oznacuje rady, tipy a dalsf informace pro optimalni provoz systému.

2 Uvod a prehled

2.1 Zamyslené pouZiti

Systém i500 je zubni 3D skener urceny k digitalnimu zaznamenavani topografickych
vlastnosti zubl a okolnich tkani. Systém i500 vytvari 3D skeny pro pouziti v
pocitacové asistované konstrukci a vyrobé zubnich nahrad.

2.2 Indikace k pouZiti
Systém i500 by mél byt pouZivan u pacient(, ktefi vyZaduji 3D skenovani pro o3etfeni
zubd, jako je:

. Individualizovany pilif implantatu (@abutment)

. Keramické vypIné (inleje) & keramické dostavby zubu (onleje)
L] IndividudInf korunka

. Fazeta

L] Triclenny mdstek implantatu

= AZpéticlenny mistek

. Ortodoncie

. Implantacni Sablona

L] Diagnosticky model

Systém i500 Ize také pouZit pfi skenovani celého oblouku, aviak konecné vysledky
mohou ovlivnit rizné faktory (intraorélni prostfedi, odborné znalosti uZivatele a
laboratorni pracovni postup).
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23

24

25

Kontraindikace

Systém i500 nenf urcen k vytvareni snimkd vnitfni struktury zubl nebo podpdrné
skeletdInf struktury.

Systém i500 neni urcen k pouZiti v pfipadech s vice nez ¢tyfmi (4) po sobé nésledujicimi
chybéjicimi zuby.

Kvalifikace provozniho uZivatele

Systém 500 je urcen k pouziti osobami s odbornymi znalostmi v oboru stomatologie a
stomatologické laboratorni technologie.

Uzivatel systému i500 je vyhradné zodpoveédny za rozhodnutf, zda je toto zafizeni vhodné
pro konkrétni pfipad a okolnosti pacienta.

UZivatel je whradné zodpovédny za presnost, Uplnost a pfimérenost vsech dat zadanych
do systému i500 a poskytnutého softwaru. UZivatel musi zkontrolovat spravnost a
presnost vysledkd a posoudit kazdy jednotlivy pripad.

Systém i500 musf byt pouzivan v souladu s pravodni uZivatelskou priruckou.

Nespravné pouziti nebo manipulace se systémem i500 vede ke zruseni pripadné zaruky.
Pokud potfebujete dalsi informace o spravném pouZivani systému i500, obratte se
prosim na mistniho distributora.

UZivatel nesmf upravovat systém i500.

Symboly

Ne Symbol Popis

01 Sériové ¢islo objektu

02 Datum vyroby

03 Vyrobce

04 Upozornéni

05 Varovani

06 Pokyny k uZivatelské prirucce

07 Oficidini znacka evropského osvédcent

08 Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

09 Typ prilozné casti

10 Znacka WEEE (OEEZ)
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2 Uvod a prehled

11 & only Pouzitf na predpis (U.S.)

19 Znaékzi MET (vyr(abek splfiuje zakladni poZadavky na
bezpecnost pouziti)

13 ~~— AC (stfidavy proud)

14 === DC (stejnosmérny proud)

15 9 Ochranné uzemnéni

2.6 Prehled soucastii500

Cislo Polozka MnoiZstvi Vzhled

o1 Rukojet'i500 + napéjeci Tks )

rozbocovac ®
02 1500 kryt rukojeti 1ks
-
03 Hrot pro opakované pouZiti 4ks
04 Kalibra¢ni nastroj ks g |
05 Stolni drzak 1x N
06 Nésténny drzak 1ks '
07 Kabel USB 3.0 1ks m |
N
08 Lékarsky adaptér + napéajeci 1sada
kabel
USB pamét'(s &
09 predinstalovanym softwarem 1ks “/
pro porizovani snimkd)
10 UZivatelska prirucka ks
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2.7 Nastaveni zaFizeni i500

2.71 Z4akladni nastaveni systému i500

‘7 : @. 0
® [
)
@® PFinjte kabel USB 3.0 kv P 2 Pfipojte Iékarsky adaptér k
napajecimu rozbocovadi. P napéajecimu rozbocovaci.
y
> 7
L
M
(3 Pripojte napajeci kabel k @ Pfipojte napajeci kabel (® Pripojte kabel USB
|ékarskému adaptéru. ke zdroji napajenf. 3.0 k pocitaci.

L

P Pt
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2 Uvod a prehled

Q- Zapnéte systém i500

Stisknéte vypinac na zafizeni i500. Pockejte, az indikator pFipojeni USB zmodra.

o

9/5; W) ‘-

Q" Vypnéte zaizeni 500

Stisknéte a podrzte vypinac zafizeni i500 po dobu 3 sekund.

27.2 Umisténi na stolni drZzak 273 Instalace nasténného drZzaku

N N .

3 Piehled softwaru pro poFizovani snimkii

3.1 Uvod

Software pro pofizovani snimk{ poskytuje uzivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro
digitaIni zaznam topografickych vlastnosti zubt a okolnich tkani pomoci systému i500.
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3.2 Instalace

3.21 PoZadavky na systém
Laptop Stolni pocitac
PROCESOR Vice neZ Intel Core i7-8750H Vice neZ Intel Core i7-8700K
PAMET RAM Vice nez 32 GB Vice nez 32 GB
Grafika Vice neZ Nvidia Geforce GTX 1060  Vice neZ Nvidia Geforce GTX 1060
Oper(:aénl’ Windows 10 64bitova verze
systém

Q Pouzivejte pocita¢ a monitor s certifikaci IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Instalacni pfirucka
(@ Spustte soubor Medit_iScan_ @ Vyberte jazyk nastaveni a klepnéte na
XXX X.exe tlacitko ,Next" (,Dalsi")
nepy [ Medit iScan

Selectthe setup language:

Englsh (United States) B

Exvoctna et Scnasaherst 5241

alstenroges

T K =
=n
(3 Vyberte instala¢ni cestu @ Pred zatrzenim 1 agree to the License~"
(,Souhlasim s licencf ~") si peclivé prectéte
,License Agreement’( , Licencni smlouvu”) a
poté kliknéte na tlacitko ,Install“(Instalovat).
[
MeditiScan MeditiScan
‘Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
=[]

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

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

+INSTALL +INSTALL
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3 Piehled softwaru pro poFizovani snimku

(® Dokoncent instalace mdze trvat az ® Po dokoncent instalace restartujte
nékolik minut. Nevypinejte prosim pocitac, abyste zajistili optimaln{
pocita¢, dokud nebude instalace fungovani programu.
dokoncena.

]
MeditiScan MeditiScan

Please walt while the Setup Wizard nstals Medt iScan. Medit iScan has been successfully

Note : You must restart your comy
scanner works correctly.

e r——

@ Pokud je skener pfipojen, odpojte jej od pocitate odpojenim kabelu USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Udrzba

/\ UPOZORNEN

. Udrzbu zaFizenf smi provadét pouze zaméstnanec spole¢nosti MEDIT nebo spole¢nost
Ci personal s MEDIT autorizact.

Obecné plati, Ze kromé kalibrace, ¢isténi a sterilizace nejsou uZivatelé povinni provadeét
udrzbu systému i500. Preventivni prohlidky a jina pravidelna udrzba se nevyZzaduiji.

4.1 Kalibrace

K vytvoreni pfesnych 3D modell je nutna pravidelna kalibrace.
Kalibraci byste méli provést v nésledujicich pripadech:
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. Kvalita 3D modelu neni ve srovnani s predchozimi vysledky spolehlivd nebo presna.

. Zmeénily se podminky prostredi, jako je teplota.

. Doba kalibrace vyprsela.
Dobu kalibrace mlZete nastavit v nabidce Menu > Settings > Calibration Period (Days)
(Nabidka > Nastaveni> Doba kalibrace (Dny)).

||C:):—

Kalibra¢ni panel je citliva soucast. Nedotykejte se pfimo panelu. Pokud kalibrace
neni provedena spravné, zkontrolujte panel kalibrace. Pokud je kalibra¢ni panel
znecistén, obratte se na poskytovatele sluzeb.

||(:):—

Kalibraci doporucujeme provadét pravidelné.

Dobu kalibrace mdZete nastavit v nabidce Menu > Settings > Calibration Period
(Days) (Nabidka > Nastaveni > Doba kalibrace (Dny)).

Vychozi doba kalibrace je 14 dni.

Postup kalibrace zafizeni i500

. Zapnéte systém i500 a spustte software pro pofizovani snimkd.

. Spustte Privodce kalibraci z nabidky Menu > Settings > Calibration (Nabidka >
Nastaveni > Kalibrace).

. Pripravte kalibra¢ni nastroj a rukojet'i500.

. Otocte voli¢ kalibracniho nastroje do polohy (1

. Vlozte rukojet do kalibracniho nastroje.

. Klepnutim na tlacitko ,Next” (“Dals{") spustte proces kalibrace.

. Kdyz je kalibracni nastroj patficné usazen ve spravné poloze, systém automaticky ziska
data v poloze (71

. Po dokonceni ziskani dat v poloze (71 otocte volicem do dalsf polohy.

. Opakujte kroky pro polohy (7277 ~ (78 a (LAST polohu.
. Po dokoncenf ziskani dat v (LAST: pozici systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky
kalibrace.

4.2 Postup CiSténi, dezinfekce a sterilizace
421 Hrot pro opakované pouZziti

Opakované pouZitelny hrot je ¢ast, ktera se béhem skenovani vklada do Ust pacienta.
Hrot Ize opakované pouZit po omezenou dobu, ale je tfeba jej mezi pacienty vycistit a
sterilizovat, aby nedoslo ke kFiZzové kontaminaci.

. Hrot je tfeba Cistit manudlné pomoci dezinfekéniho roztoku. Po cisténi a dezinfekci
zkontrolujte zrcdtko uvnitf hrotu, abyste se ujistili, Ze na ném nejsou skvrny nebo
Smouhy.

- V pripadé potreby postup cisténi a dezinfekce opakujte.

Opatrné osuste zrcatko papirovou utérkou.
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4 Udrzba

L] VloZzte hrot do papirového sterilizacniho pouzdra a uzavrete jej tak, aby byl
vzduchotésny. PouZijte bud samolepici pouzdro nebo tepelné izolujici pouzdro.

L] Zabaleny hrot sterilizujte v autoklavu za nasledujicich podminek:
PFi 121°C (249,8°F) po dobu 30 minut a 15 minut susent.

L] Pred otevfenim autoklavu pouzijte program pro autokldv, ktery vysusf zabaleny hrot.

422 Dezinfekce a sterilizace

- Thned po pourziti ocistéte hrot mydlovym roztokem a kartacem. Doporucujeme pouzivat
jemny prostredek na myti nadobi. Po Cisténi se ujistéte, Ze je zrcatko hrotu zcela Cisté
a bez skvrn. Pokud se zrcatko jevi zabarvené nebo zamlzené, opakujte postup cisténi a
dikladné oplachnéte vodou. Opatrné osuste zrcatko papirovou utérkou.

- Dezinfikujte hrot pomoci pfipravku Wavicide-01 po dobu 45 az 60 minut. Pro spravné
pouziti viz ndvod k poufziti roztoku Wavicide-01.

. Po 45 az 60 minutdch vyjméte hrot z dezinfekéniho prostredku a dikladné jej
oplachnéte.

. Pomodi sterilizovaného a neabrazivniho hadriku jemné osuste zrcatko a hrot.

/\ UPOZORNEN(

. Zrcatko v hrotu je citliva optickd soucast, se kterou je tfeba zachdzet opatrné, aby
byla zajisténa optimalini kvalita skenovani. Davejte pozor, abyste jej neposkrabali nebo
neuspinili, protoze jakékoli poskozeni nebo vady mohou ovlivnit ziskana data.

. Pred sterilizaci v autoklavu vzdy hrot zabalte. Pokud sterilizujete v autoklavu nekryty
hrot, mlze dojit ke znecisténi zrcatka, které nelze odstranit. Dalsi informace naleznete
v pfirucce pro autoklav.

. Pred prvnim pouZitim je tfeba nové hroty vycistit a sterilizovat / sterilizovat v autoklavu.

. Hroty skeneru Ize opakované sterilizovat az 50krat a poté je nutné je zlikvidovat
zpUsobem popsanym v ¢asti Likvidace (4.3).

. Spole¢nost Medit nenese odpoveédnost za zadné Skody jako je zkresleni, zCernani atd.

423 Zrcatko

Pritomnost necistot nebo Smouh na zrcatku hrotu mdze vést ke Spatné kvalité skenovani
a celkové Spatnému zazitku pri skenovani. V takové situaci byste méli vycistit zrcatko
podle nasledujicich krokd:

- Odpojte hrot skeneru od rukojeti i500.

. Nalijte alkohol na cisty hadFik nebo vatovy tampon a otfete zrcatko. Ujistéte se, ze
pouzivéte alkohol, ktery neobsahuje nedistoty, jinak maze dojit ke znecisténi zrcatka.
Mizete pouzit bud etanol, nebo propanol (etylalkohol/propylalkohol).

- Otfete zrcatko dosucha suchym hadrikem, ktery nepousti viakna.

. Ujistéte se, Ze na zrcatku nenf prach a vidkna. V pripadé potreby distici postup opakujte.
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424 Rukojet’

Po o3etfeni vycistéte a dezinfikujte vSechny ostatni povrchy rukojeti s vyjimkou predni
strany skeneru (optické okénko) a konce (vétraci otvor).

Cisténi a dezinfekce musi byt provadény s vypnutym zafizenim. Zafizeni pouZivejte
pouze po Uplném vysuseni.

Doporuceny cistici a dezinfekéni roztok:
Denaturovany lih (také zndm jako etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60-70 % Alc/Vol

Obecny postup cisténi a dezinfekce je nasleduijici:

. Vypnéte zarizen( stisknutim vypinace.

- Odpojte viechny kabely od napajeciho rozbocovace.

. Pripevnéte kryt rukojeti k prednf strané skeneru.

- Nalijte dezinfekenf prostfedek na mékky, neabrazivni hadrik, ktery nepousti viakna.
. Otrete hadffkem povrch skeneru.

- Osuste povrch cistym, suchym, neabrazivnim hadrikem, ktery nepousti viakna.

/\ UPOZORNEN

. Necistéte rukojet pokud je zafizeni zapnuté, protoze by do skeneru mohla vniknout
kapalina a zpdsobit poruchu.

. Zarizeni pouZivejte po Uplném vysuseni

/\ UPOZORNENI

. Pri pouziti nespravného cisticiho roztoku béhem cisténi se mohou objevit chemické
praskliny.

425 Dalsi soucasti

. Nalijte Cistici a dezinfekeni roztok na mékky, neabrazivni hadrik, ktery nepoustf vidkna.
- Otfete hadfikem povrch soucasti.
. Osuste povrch ¢istym, suchym, neabrazivnim hadrikem, ktery nepousti vidkna.

/\ UPOZORNEN

. Pri pouZiti nespravného cisticiho roztoku béhem ¢isténi se mohou objevit chemické
praskliny.
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4 Udrzba

4.3 Likvidace

/N UPOZORNENT

- Hrot skeneru musi byt pred likvidaci sterilizovan.
Hrot sterilizujte podle popisu v bodé 4.2.1.

- Hrot skeneru zlikvidujte stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.

. Ostatni soucasti jsou navrzeny tak, aby splfiovaly nasledujici smérnice:

- RoHS, omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich. (2011/ 65/ EU)

- WEEE Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) (2012/ 19/ EU)

4.4 Aktualizace softwaru pro pofizovani snimkud

Software pro pofizovani snimkd automaticky kontroluje aktualizace, kdyz je software
V provozu.
Pokud je vydana nova verze softwaru, systém ji automaticky stahne.

5 Bezpecnostni prirucka

DodrZujte prosim vSechny bezpecnostni postupy popsané v této uZivatelské prirucce,
abyste zabranili zranéni osob a poskozeni zafizeni. V tomto dokumentu jsou pfi
zdliraznéni bezpeénostnich pokynl pouZita slova VAROVANI a UPOZORNEN].

Peclivé si prectéte a porozumte pokyndm, véetné vsech bezpecnostnich pokyna,
které jsou uvedeny slovy VAROVANI a UPOZORNENI. Aby nedoslo ke zranéni osob
nebo poskozeni zafizeni, je nutno bezpecnostni pokyny prisné dodrzovat. Aby byla
zajiSténa spravna funkce systému a osobni bezpecnost, je nutno dodrzovat vSechny
pokyny a bezpecnostni opatfeni uvedené v bezpecnostni prirucce.

Systém i500 by méli obsluhovat pouze zubni specialisté a technici, ktefi jsou
vyskoleni pro pouZivani systému. PoufZiti systému i500 k jinému Ucelu, neZ je jeho
zamyslené poufZiti, jak je uvedeno v bodé 2.1 Zamyslené pouZziti, mize vést ke
zranéni nebo poskozeni zafizeni. Zachazejte prosim se systémem i500 podle pokyn(
v bezpecnostni pfirucce.

5.1 Zakladniinformace o systému

A UPOZORNENI

. Kabel USB 3.0 pripojeny k rozbocovaci napajent je stejny jako bézny konektor
kabelu USB. Zafizenf viak nemusf fungovat normalné, pokud je se zafizenim i500
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pouzit bézny kabel USB 3.0.

Konektor dodany s rozbocovacem napdjent je urcen specidlné pro i500 a nemél
by byt pouzivan s zadnym jinym zafizenim.

Pokud byl vyrobek skladovan v chladném prostfedi, pfed pouzitim jej nechte se
prizpUsobit teploté prostredi. Pokud je pouzit okamzité, mize dojit ke kondenzaci,
ktera by mohla poskodit elektronické soucasti uvnitf jednotky.

Zkontrolujte, zda nejsou vsechny dodané soucasti fyzicky poskozeny. Pokud je
jednotka jakkoli fyzicky poskozena, nelze zarucit bezpecnost.

Pred pouzitim systému zkontrolujte, zda se nevyskytuji zaddné problémy, jako je
fyzické poskozeni nebo uvolnéné dily. Pokud zjistite jakékoli viditelné poskozeni,
nepouzivejte vyrobek a obratte se na vyrobce nebo mistniho zastupce spolecnosti.
Zkontrolujte, zda télo pristroje i500 a jeho prislusenstvi nema ostré hrany.

Pokud se zafizen{ i500 nepouzivd, mélo by byt usazeno ve stolnim nebo
nasténném stojanu.

Neinstalujte stolni stojan na Sikmy povrch.

Na télo i500 nepoklddejte 7adné predméty. Neumistujte zafizeni i500 na zadny
vyhFivany nebo mokry povrch.

Neblokujte vétraci otvory umisténé v zadni casti systému i500. Pokud se zafizenf
prehreje, systém i500 muze fungovat chybné nebo muze prestat fungovat UpIné.
Nepolijte zafizeni 500 zadnou tekutinou.

Netahejte ani neohybejte kabel pripojeny k zafizen{ i500.

Peclivé usporadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo vas pacient nezakopli
nebo se nezachytili v kabelech. Jakékoli tahanf za kabely mliZe zplsobit poskozeni
systému i500.

Napdjeci kabel systému i500 vzdy umistéte na snadno pfistupné misto.

Pri pouzivani vyrobku vzdy sledujte vyrobek a pacienta pro pfipadné abnormality.
Pokud hrot i500 upustite na podlahu, nepokousejte se jej znovu pouZit. Hrot
ihned zlikvidujte, protoZe hrozi nebezpedi, Zze zrcatko pfipevnéné ke hrotu se
uvolnilo.

Vzhledem k jejich kFfehké povaze je tfeba s hroty i500 zachazet opatrné. Aby
nedoslo k poskozeni hrotu a vnitfniho zrcatka, dbejte na to, aby se nedostaly do
kontaktu se zuby nebo zubnimi ndhradami pacienta.

Pokud je zafizeni i500 upusténo na podlahu nebo pokud dojde k ndrazu, musi byt
pred pouzitim zkalibrovano. Pokud se pfistroj nemUze pripojit k softwaru, obratte
se na vyrobce nebo autorizované prodejce.

Pokud zafizeni nefunguje normalné, napfiklad mate problémy s presnosti,
prestarite produkt pouZivat a obratte se na vyrobce nebo autorizované prodejce.
Nainstalujte a pouZivejte pouze schvalené programy, aby byla zajisténa spravna
funkce systému i500.
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5 Bezpecnostni pFirucka

5.2 Radné skoleni

/\ VAROVANI

. Pred pouzitim systému i500 u pacient(:

Méli byste byt vyskoleni v pouzivani systému, nebo byste si méli precist a plné
porozumét této uZivatelské prirucce.

Méli byste byt sezndmeni s bezpecnym pouzivanim systému i500, jak je podrobné
popsdno v této uzivatelské prirucce.

Pred pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél uzivatel zkontrolovat,
zda se Zivy obraz zobrazuje spravné v okné ndhledu kamery programu.

5.3 V pripadé selhani zafizeni

/\ VAROVANI

Pokud vas systém i500 nefunguje spravné nebo mate podezreni, Ze se jedna o
problém se zafizenim:

Vlyjméte pristroj z Ust pacienta a okamZité jej prestarite pouZivat.

Odpoijte zafizeni od pocitace a zkontrolujte, zda se nevyskytuji chyby.

Obratte se na vyrobce nebo autorizované prodejce.

Upravy systému i500 jsou ze zakona zakézany, protoze mohou ohrozit bezpe¢nost
uzivatele, pacienta nebo tretf strany.

5.4 Hygiena

/\ VAROVANI

Pro ¢isté pracovni podminky a bezpe¢nost pacienta VZDY pouZivejte Cisté chirurgické
rukavice pri:

. Manipulaci a vyméné hrotu.
. Pouzit skeneru i500 u pacientd.
. Doteku systému i500.

Hlavnfjednotka modelu i500 a jeji optické okno by mély byt neustéle udrZovany v Cistoté.
Pred pouzitim skeneru i500 na pacientovi:

. Dezinfikujte systém i500
L] PouZijte sterilizovany hrot
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5.5 Elektricka bezpe€nost

A VAROVANI

. Systém i500 je zafizent tridy L.

. Aby nedoslo k elektrickému Soku, musi byt systém i500 pfipojen pouze ke zdroji
napdjeni s ochrannym uzemnénim. Pokud se vam nedar{ poskytnutou zastrcku i500
pfipojit do hlavni zasuvky, pozadejte kvalifikovaného elektrikarfe o vyménu zastrcky
nebo zésuvky. Nepokousejte se tyto bezpecnostni pokyny obejit.

. Systém 1500 pouziva radiofrekvencni energii pouze interné. Mnozstvi
radiofrekvencniho zérent je nizké a nenarusuje okolni elektromagnetické zareni.

. Pri pokusu o pristup k vnitfni ¢asti systému i500 hrozi nebezpeci elektrického Soku. K
systému by mél mit pristup pouze kvalifikovany servisni personal.

. Nepfipojujte systém 1500 k bézné zasuvkové listé nebo prodluzovacimu kabelu,
protoZe tato pripojeni nejsou tak bezpecnd jako uzemnéné zasuvky. Nedodrzeni
téchto bezpecnostnich pokynt mlze vést k nasleduijicim rizikdim:

. Celkovy zkratovy proud viech pfipojenych zafizeni méze prekrocit limit stanoveny
normou EN /IEC 60601-1.

. Impedance uzemnéni mdze prekrocit limit uvedeny v EN / IEC 60601-1.

L] Neumistujte do blizkosti systému i500 tekutiny, jako jsou ndpoje, a vyvarujte se politf
systému jakoukoliv kapalinou.

. Kondenzace v disledku zmén teploty nebo vihkosti mdze zpUsobit hromadéni
vlhkosti uvnitf jednotky i500, coz mlze systém poskodit. Pfed pripojenim systému
i500 k napajecimu zdroji udrzujte zafizeni i500 v pokojové teploté po dobu nejméné
dvou hodin, aby nedochézelo ke kondenzaci. Pokud je na povrchu produktu viditelna
kondenzace, mél by byt pfistroj i500 ponechan pfi pokojové teploté po dobu delsi nez
8 hodin.

L] Systém i500 byste méli odpojit od zdroje napajeni pouze pomoci napajeciho kabelu.

. Vzhledem ke svym radia¢nim charakteristikdm je systém i500 vhodny pro pouZitf
v pramyslu a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se systém i500 pouZziva v
obytném prostredi (CISPR 11 tfida B), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu pred
vysokofrekvencnimi komunikacemi.

. Pred odpojenim napdjeciho kabelu vypnéte napajeni zafizeni pomoci vypinace na
hlavni jednotce.

. Pouzivejte pouze napdjeci adaptér dodany s i500. Pouzitf jinych napéajecich adaptérd
muze vést k poskozeni systému.

. Netahejte za komunikacni kabely, napajeci kabely apod. pouzivané v systému i500.
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5 Bezpecnostni pFirucka

5.6 Bezpecnost oci

A VAROVANI

. Z hrotu systému i500 vyzafuje béhem skenovani jasné svétlo.

Toto jasné svétlo vyzafované z hrotu zafizeni i500 neni pro oci Skodlivé. Neméli
byste se vSak na toto jasné svétlo divat pfimo, ani zamérovat svételny paprsek
do odi ostatnich. Obecné plati, Ze zdroje intenzivniho svétla mohou zpUsobit
poskozeni oci a pravdépodobnost sekundarni expozice je vysoka. Stejné jako u
vystaveni jinym zdrojuim intenzivniho svétla mdzete zaznamenat docasné snizeni
zrakové ostrosti, bolest, neprijemny pocit nebo poruchu zraku, coZ zvysuje riziko
sekundarnich nehod.
. Zreknuti se odpovédnosti za rizika tykajici se pacientl s epilepsif

Medit i500 by nemél byt pouzivan u pacientd, u kterych byla diagnostikovana
epilepsie, vzhledem k riziku zachvatd a poranéni. Ze stejného dlvodu by zubnf{
personal, u néhoz byla diagnostikovana epilepsie, nemél obsluhovat zafizeni
Medit i500.

5.7 Nebezpecivybuchu
A\ vaROVAN

. Systém i500 neni uréen k pouziti v blizkosti hoflavych kapalin nebo plynd nebo v
prostredich s vysokymi koncentracemi kysliku.
. Pri pouziti systému i500 v blizkosti hoflavych anestetik hrozi nebezpeci vybuchu.

5.8 Riziko ruseni kardiostimulatoru a kardioverter-defibrilatoru (ICD)

A\ varovANi
. Nepouzivejte systém i500 u pacientl s kardiostimulatory a kardioverter-
defibrilatory.

L] Ovérte si v pokynech vyrobce, zda periferni zafizeni, jako jsou pocitace pouzivané
se systémem i500, nenarusujf jeho zarizent.
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6 Specifikace

Nazev modelu

Provozni napétf

i500
+OV — 4A

Adaptér stejnosmérného proudu (DC)

Nazev modelu

ATMO036T-P090

Vstupni napéti

Univerzalni 100-240 VAC / 50-60 Hz, bez posuvného spinace

Viykon

+9V / 4A

Rozmér krytu

100 x50 x 33 mm (Sx D x V)

EMI
(elektromagnetické CE / FCC tfida A, vedenti a zareni spinény
rusent)
OVP (Ochrana proti prepét)
Ochrana SCP (Ochrana proti zkratu)

OCP (Nadproudové ochrana)

Ochrana proti

elektrickému Soku Tridal.

Provozni rezim Nepretrzity

Rukojet’

Rozmér 264 x 44 x 54,5mm (§ x D xV)
Hmotnost 280g

Priloznd cast Typ BF

Napéjeci rozbocovac

Rozmér

109,5x37x19,8 mm(§xD><V)

Hmotnost

80g

Kalibra¢ni nastroj

Rozmér

165 x 55 mm (V x @)

Hmotnost

2
H

280 g
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6 Specifikace

Provozni a skladovaci podminky

Teplota

18°Caz28°C.

Provozni podminky VIhkost

20 az 75% relativni vihkost
(nekondenzujici)

Tlak vzduchu

800 hPa az 1 100 hPa

Teplota

-5°Caz 45°C.

Skladovaci podminky = VIhkost

20 a7 80% relativni vihkost
(nekondenzujici)

Tlak vzduchu

800 hPa az 1 100 hPa

Teplota

-5°Caz 45°C

Prepravni podminky = Vihkost

20 a7z 80% relativni vihkosti
(nekondenzujici)

Tlak vzduchu

620 hPa az 1200 hPa

Mezni hodnoty emisi pro Zivotni prostredi

Zivotni prostied

Nemocni¢ni prostredf

Vedené a vyzarované RF EMISE
(radiofrekvencni emise)

CISPR 11

Harmonické zkreslenf

Viz IEC 61000-3-2

Kolisani napéti a blikanf

Viz IEC 61000-3-3
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C€

EU representative

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

Vyrobce
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600
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1 ZXETLKA PE AUTOV TOV 08NYO

Z0pBaon o’ auto tov odnyo

AuTOG 0 06NYdG XPriong xpnotpoTotel Stdpopa cUPBOAA yLa VA ETILONHAVEL ONPAVTLIKES
TANPOWOPLEG WOTE VA SLACYAALOTEL N CWOTH XPron, Va anoTparel 0 TPAUPATLOPOG TOU
XPNotn Kat dAMwv Kat va arotpartet n VA BAABN. Ot onpaocteg Twv XpnotUoTIoLOUHEVWY
OUHBOAWV TIEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW

/\ MPOEIAOMOIHZH

To oUpBoAo MPOEIAOMOIHIH umoetkvuel TTANpoopleg o, av ayvonbouly, Ba
HTIOPOUCAV VA TIPOKAAEGOUV EGOTIPOBEGIO KIVSUVO TPAUHATIOHOU.

/\ MPOsOXH

To oUPBoAO "MPOZOXH" UTIOSEKVUEL TIANPOWYOpPLeG aopalelag, oL ototeg, av ayvonBouy, Ba
gropouoav va 08nyroouv oe ehapp Kiveuvo owpatikig BAABNG, UAKWY {npwwv i BAABNG
oto oVoTNUa.

Q" sYMBOYAES

To oUpBoAo TYMBOYAET uTtOSELKVUEL GUPPBOUAEG , EVNHEPWOELG Kal TTPOOOETES
TIANPOWOPLEG yLa TN BEATLOTN AELTOUPYLQ TOU CUCTHUATOG,

2 Elcaywyn Kat ETtLokoTtnon

2.1 MMpoPAemopevn xprion

To cVotnpa i500 elval évag oSovtiatplkog capwtrig 3D mou mpoopidetat va
XpnotporotnBet yla tnv YneLakn Kataypagr) Twy TOTIOYPAPLKWY XAPAKTNPLOTIKWY
TWV SOVTLWV Kal TwV TepLBAAAOVTWY LoTwv. To cvotnpa i500 apdyetl 3D capwoeLg
yla Xprion o€ oXeSLAaoPd KAl KATAOKEUH 0S0VTLKWY ATTOKATACTACEWY HE TN BorBela
UTIOAOYLOTH .

2.2 'Evéelgn ywa xprion

To cvotnpa i500 Ba mpémel va xpnotpotoleital oe aoBeveig mou xpetddovtat
odpwon 3D yLa 050VTLaTPLKEG Bepareieg OTIWG:

. Movd 080vTikd UTIooTHpLYHA

. Téunon Kat yeproeLg

. Movr| Kopwva

. EmkdAuppa

. Fépupa ePPUTELONG 3 HOVASWY
. Fépupa PEXPLKaL 5 HoVASEG

. OpBodovtikn

. 08nyo EPPUTEVPATWY

= AlayvwoTikd Movtého
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To oVotnua i500 pmopet eniong va xpnolpomolnBel og TANPELG 0apWOELG TOEWY,
aAa Stdgpopol Ttapdyovieg (EVS0OTOPATLKO TTEPLRAANOY, N EUTIELPOYVWHOOCUVN
TOU XELPLOTH KAl POr) EPYACLWV £pYAOTNPLou) EVEEXETAL va EMNPEACOUV TA TEALKA
amoteAéopata .

2.3 Avrtevdeitelg

. To ouotnua i500 &ev ipoopiletal va xpnotomotndet yla tn Snuloupyla eLKOVWY
TNG ECWTEPLKAG SOUNG TWV SOVTLWV 1 TNG UTIOOTNPLKTLKIG OKEAETIKAG SOUNG.

. To obotnua i500 &ev Tpoopiletal yla Xprion O€ TIEPUTTWOELG [E TIEPLOOOTEPEG ATIO
TEOOEPLG (4) AKONOUBEG VwSEOUG 0SOVTIKEG BETELC.

2.4 TpocoVTA TOU ETILXELPNOLAKOU XPrioTn

. Toolotnua i500 éxel oxeSLAOTEL yLa Xprion amd AToUa HE ETIAYYEAIATIKEG YWWOELG
OTNV 050VTLATPLKN KAL TNV TEXVOAOYLA TWV 08OVIOTEXVIKWY EQYAOTNPLWV.

. O xpnotng tou ouotApatog i500 elval amoKAELOTIKE UTEUBLVOC yLa Tov KaBopLopO
TOU KaTd TIOOOV N CUOKEUH aUTH €lval KATAANAN yLa JLa GUYKEKPLUEVN TTEPTTTWon
000evoUG KAL YLa GUYKEKPLUEVES TIEPLOTACELG.

. O ¥pnotng elval amokAELOTIKA UTTEVBUVOC yLa TV akpiBeLa, TNV MANPOTNTA Kal
TNV EMAPKELA OAWV TWV SESOPEVWY TIOU Elodyovtal 0To cuotnua i500 Kat oTo
TIAPEXOHEVO AOYLOULKO. O XProTNG TIPETEL VA EAEYEEL TNV 0pBOTNTA KAl TNV akpiBela
TWV QMOTEAECHATWY KAl va a§LoAOYROEL KABE PEPOVWHIEVN TIEPUTTTWOTN.

. To oVotnua i500 TIPETEL va XPNOLHOTIOLEITAL CUHPWVA PE TOV CUVOSEUTIKO 08NY0
XProng tou.

. H akatd\nAn xprion 1 xeLpLopdg tou cuotripatog i 500 Ba akupwaoeL TV yyunon,

av UTtApyEL. EQv XpelaleoTe ETUTAEOV TIANPOYOPLEG OXETIKA HE TN OWOTH) XPrion Tou

ouotAPAtog i 500 cuOTNPA , TIAPAKANOUE ETILKOWWVIOTE HE TOV TOTIKO SLAVOUEQ
0ag.

O XpNOoTNG SeV ETILTPETETAL VA TPOTIOTIOLRCEL TO oUoTNHa 500

2.5 ZupBoAa
Ap. Z0pBoAo Emegriynon
01 O oeLplards aptBpdg TOU QVTKELIEVOU
02 &I Huepopnvia mapaywyng
03 u Kataokeuaotrg
04 A Mpoooxn
05 A Mpoetdorotnon
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2 Etcaywyn Kat ETtLoKOTInon

06 @ O8nyteg yia to Eyxelptéio Xpriong

07 c G To emtonpo orjpa tou Matomontikol Eupwrng

08 m E§oualodotnpevog avtimpdowog otnv Eupwrtaikr Evwon
09 E(S0g epappoopévou pEpoug

10 ¥rjpavon WEEE

11 TuVLOTWHEVN Xperion (HIA)

12 2rpavon MET

13 Evahaoodpevo pelpa AC

14 === Tuvexég peupa DC

15 g lelwon

2.6 ETLOKOTINON TWV PEPWV TOU i500

Ap. AVTLKELPEVO Mocdétnta Mapouciacn
o1 1500 Zuokeur XeLpdg + — ) >
EVEPYELAKO KEVTPO o
02  i500 KGAUPHO GUCKEUNG XELPOG 1tep.
J—
03  Emavaypnotpototrotpn akpn 4tep.
04 EpyaAeio Babpovopnong 1 tep.
05 Bdon ypageiou 1tep. \
06 Baon otrpLgng totxou 1 Tep. '
07 KaAwdio USB 3.0 ey ]-L
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1aTPLKOG PETAOXNHATLOTAG +
08 KaAwSLo Tpowodootiag !

Mvrun USB (Mpo-poptwpévo

09 HE AOYLOWLKO aTTOKTNONG 1tep. “w*'
£LKOVAC)
10 08nyog xpnong 1 tep.
2.7 PU0OBpLON TNG CUGKEIG i 500
271 Baowkég puBpicelg s tou i 500
@
@ Zuvéeate To kKaAwéLo P @ Tuvééate Tov latpikod
U/SB 3.0 0T0 evepyelakd p LETAOYNUATLOTH OTO f‘
Kkevtpo (Power Hub) EVEPYELAKO KEVTPO (Power /
& Hub) P
\’? ~ u . /WD'
g 3
:\i\f\\ y
(3 TUVEEoTE TO KAAWSLO @ TUuvEEoTE TO KAAWSLO (& Tuvséate 0
Tpowodoaotag otov Tpowodootag oe pla kaAwdto USB 3.0
LATPLKO PETAOXNHATLOTH TINyr PEVHATOG oTOoV UTIOAOYLOTH

M
& f: -
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2 Etcaywyn Kat ETtLoKOTInon

Q Evepyortotriote to i500

Matrjote to KoupTi Asttoupylag oto Meptpévete €wg n év8elgn ouvdeong tou USB
i500 YLVEL UTIAE

32

Q Armevepyortoinon tou i500

MepLpévete Ewg n €vdelén cuvdeong tou USB yivel e

2.7.2  TomoBétnon otn Bdon tng 2.7.3  Eykatdtaoctaon Bdon Ymootrpléng
Emupaverag Epyaciag toixou
-, =
; °
\\ & ‘ e
s “ |
/;,/, | [ “‘

B
‘\
Matriote Tapatetapéva To KoUPTIL Aettoupyiag Tou i500 yia 3 SeutepoAemta

3 EMLOKOTIN O AOYLOHLKOU EATIOKTNONG ELKOVWV

3.1 Elsaywyn

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

3.21 ATIOLTNOELG CUCTAKATOG
®dopntog YIIOAOYLOTHG YmoAwyiotrig Mpawpeiou
CPU Above Intel Core i7-8750H Above Intel Core i7-8700K
RAM Above 32 GB Above 32 GB
Mpapikd Above Nvidia Geforce GTX 1060 Above Nvidia Geforce GTX 1060
Aetroupyus Window 10 64-bit
ovotnua

Q XpnotpotoLelte uttohoyLatr) kat 08dvn Tiotorotnpéva oe IEC 60950, IEC 55032, IEC

55024
3.2.2 08nydg eykatdotaong
(D Extehéote Medit_iScan_ @ EMEETEL TN yAWOooQ £yKATAoTAONG Kat
XXXX.exe KAVETE KALK GTO KOUPTTL «Next»
NeDIT PR MeditiScan
Select the setup language:
——
e [
=n
® EmuéEte T Sladpopn @ Ao oTe TIPOCEKTIK TN "Supdwy a Sela Xp
eyardotaong on " mpwv va TiA EeTe "Tupdwy e Ty Sela
~"Kal, 0N oLV XElQ, K VTE KAIK OTNV ETIAOY
Eykat otaon
Medit iScan MeditiScan
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
o

You must agree to the License terms and conditons before You mus
You can instal Medit Scan. voucan

1L agree to the License terms and conditons. 2 Tagree to the License terms and conltions.

+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500

283




3 ETLOKOTIN O AOYLOHLKOU EATIOKTNONG ELKOVWV

® H ohok\pwor e Sladikaolag ® META TV 0AOKANPWON TNG EYKATACTACNG,

EYKATAOTAONG UTTOPEL v SLOPKETEL [ ETIAVEKKLVIOTE TOV UTIOAOYLOTH yla va
EPLKAAETTTA. MV Teppatilete T eEaopahioete tn BEATLOTN Asttoupyla Tou
AetToupyla TOU UTTOAOYLOTH EXPL VA TIpoYPAPPATOG.
oAoKANpwOEL n eykataotaon.
| ]

Medit iScan Medit iScan

Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan. Medit IScan has been successfully Installed.

@ Edv 0 0apwtrg elvat 6UVSESEPEVOC, AMOCUVSETTE TO 0APWTI| AMO TOV UTTOAOYLOTH
aealpwvtag To kaAwsdlo USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Zuvtipnon

/\ nPOsOXH
. H ouvtrpnon TOY eE0TALOHOU TIPETIEL JOVO Va TIPQAYHATOTIOLELTAL amd UTTAAANAO TG
MEDIT 1} ptag eTatpelag f To poowTtkd Ye TiLotorotnon tng MEDIT miotomoinon .
. TEVLKA, OL XPrOTEG SEV UTIOXPEOUVTAL Va KTEAOUV Epyacieg ouvTpnong oto
oVotnua i500 ektdg amd Tn Babpovopnan, Tov kaBapLlopo Kal Ty arnooTelpwarn. Agv
amattouVTat TTPOANTITLKOL EAEYXOL Kat GAAN TAKTLKY ouVTAPNON.

4.1 BaBpovopnon

Anatteital Meplodik Babpovdpnon yla tnv mapaywyr) 3D HoviéAa NAEKTPOVIKA

aKpLBn.
Oa TIPETEL va TIpaypatoToLioeTe tn fabpovépunon otav:
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. H mototnta tou 3D povtéhou bev elval aklomiotn 1 akpLBrg oe oxéon He Ta
TIpONyoUHEVa amoTeAéopata.

. MeptBAMOVTLKEG CUVONKEC OTIWE N Beppokpactia exouv aMAEeL.

. H meplodog BaBuovopnong éxet AngeL.

. Mrmopeite va puButoete tnv meplodo Babuovounong oto Mevou> Pubuloslg >
Meptodog BaBpovopnong (HUEpeQ)

Q O mivakag Babpovopnong eivat éva Aemtod otolxeio. Mnv ayyilete tov mivaka
ameubetag. EAéyEte tov ivaka Babpoioynong, av n Stadikacia Babpovopnong
Sev ektehoeite ed owotd . EQv o mivakag Babpovopnong eivat poAucpévog,
ETILKOLVWVIOTE HE TOV TIAPOXEQ UTINPECLWV OAG,.

Q TUVLOTOUE Va EKTEAELTE TIEPLOSLKA TN BaBpovopnaon.
Mropeite va puBpioete tnv mepiodo Babpovounong péow tou Mevou> Pubpioelg
s> Meplodog Babpovounong (Huépeg). H tpoemeypévn epiodog Babpovopnong
elvat 14 nuépeg.

Mwg va BaBpovopnoete 1o i500

. Evepyotolrote 10 i500 Kat EEKWVHAOTE TO AOYLOPLKO QmOKTNONG ELKOVAG.

. Exktéheon Ttou O&nyoL Babpovopnong amd to Pevou> PUBuLoN s > Babuovopnon

. Mpoetolpaote to Epyahelo BaBuovopunaong kat tn cuokeun Xelpog i500 .

. Tuplote Tov emoyéa Tou epyalelov Babpovounong otn Béon tou .

. BaAte TN ouokeun oto epyaleio Babpovounong.

. Kavte KAk oto KoupTtt "Emtdpevo" yia va ekwvroet n Stadikaota Babpovounong.

= Otav 10 epyaielo BabBuovounong éxet tomobetndel owotd otn cwaotr Béaon, To
ovotnua Ba amokTroeL autopata ta SeSopéva otn Béon Tou .

= Otav ohokAnpwBetl n amodktnon SeSopévwv otn Béan 1, yuplote Tov emioyéa otV
€Mopevn Béan.

. EmavaAdBete ta Brjpata yia TG B€oeLg 2 ~ 8 kat tn TEAEYTAIA Béan.

. Otav oAokAnpwBel n amdktnon Sedopévwy otn TEAEYTAIA B£on, to clotnpa
autopata uttohoyilet kat epgeavilel Ta anoteAéopata Babpovopnaong.

4.2 Awadikacia KaBaplopol , ATtoAUpavong, Aooteipwong

4.2.1 EmavaypnotyomoLoLpn akpn

H emavaypnolpomoloUpevn akpn €lvat To TPHAPA TIOU ELCEPXETAL OTO OTOUA TOU
aoBgvolg Katd tn SLapkela tng odpwong. H dkpn lval emavaypnoLpoToLoLun yia
TIEPLOPLOPEVO aplBpd TEpLOSWY, aANG TIPETIEL va KaBapLoTEL Kal va amooTtelpwOel
HETAEL Twv aoBevwy yla va amo@euxBel n StactaupoUpevn HOAUVaN.
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4 Zuvtipnon

. H akpn mpémet va kabapiletat la Xelpdg XpnOoLHOTIOLWVTAG ATOAUHaVTIKO StédAupa
. Metd tov KaBaplopd Kat TNV anoAUpavarn, mbewpr|ote Tov KaBpEptn péoa otnv
akpn yla va BePatwbelte 0T Sev uTtdpyouv Aekedeg 1 elval BpWwHLKOG.

. EmavahdBete tn Sladikaota kabaplopol kat amoAupavaong, edv eivat amapattnro.
JTEYVWOTE TIPOOEKTLKA TOV KABPEPTN XPNOLUOTIOWWVTAG XOPTOTIETOETA .

*  TomoBetroTe TNV GKPN O O pLa 0AKOUAA amootelpwong kat oppaylote,

ppovtifovtag va elvatl aepooteyriG. XpnOLOTIOOTE E(TE éva AUTOKOAMNTO I BEpULKA

oPPayLOpEVO BUAKA .

ATIOOTELPWOTE TNV TIEPLTUALYHEVN AKpn o€ KALBavo amootelpwong pe TG akoAouBeg

OUVBIKEG:

2Toug 121 °C (249,8 ° F) yta 30 Aetttd, Kat 15 AeTtd Teplod0g oTeyvWHaTog

Xpnotyomotiote éva mpoypappa KABavou amootelpwong Tou OTEYVWVEL TNV

TIEPLTUALYHEVN AKPN TIPWV AVOLEETE TOV KABAVO amooTelpwonG. AUTOKAELDTO.

4.2.2 ATtoAUpavon kat Arooteipwon

- KaBaploete TV dkpn apéowG PETA T XPrion HE VEPO Kal oarouvL Kal pla Bouptod .
SUVLOTOUE VA XPNOLHOTIOLOETE €va ATILO UYpO KaBapLopoL Tiatwy . BeBatwbelte ot
0 KaBPEPTNG TNG AKpNG glvat andAuta kabapr) Kat xwpig AeKESEG PETd Tov KaBapLopo.
EQv 0 KaBpeéWTnG epPaVIOTEL AEpWHEVOG 1 OUYAWSNG , EmavaAdBete tn Stadikaola
KaBaPLOPOU Kat EETTAUVETE KNG E VEPO. SKOUTTLOTE TIPOTEKTIKA TOV KABPEWTN HE
XCOPTOTIETOETAL

- ANOAUPAVETE TNV AKpn Xpnotuorowvtag Wavicide -01 yia 45 éwg 60 Aetttd. Avatpe&te
OTLG 08NYLEG XProNG yLa To Adhupa Wavicide-01 yia tn owaotr xprion.

- MEeTA amo 45 €wg 60 AETTT, APALPETTE TNV GKPN AT T AMOAUPAVTIKOU Kal EETAUVETE
e ApBovo vepo.

- XPNOLOTIOUOTE €va ATMOCTELPWHEVO KAL N AELAVTIKO TIAVL YLO VAL OTEYWWOETE AN
TOV KABPEPTN KaL TNV GKPN.

A NPOXOXH

. O kaBpeYtng Tou Bploketat otnv akpn elvat éva euatabnTo ortkd ototyelo To omolo
Ba TpémeL va xelptletal pe Ttpoooxr Wote va eEac@aliletal n BEATLoTn TrolotnTa
0apwang. MPOCEETE va NV TO YPATOOUVICETE 1} va TO JOUT{OUPWCETE KABWG TUXOV
{nuLEG ry ehattwpata Propet va emnpedoouy ta aroktnBévta SeSopéva .

. BeBawwbelte 6T €xeTe TUNEEL TTAVTA TNV GKPN TIPLY aTTo TNV AMOCTEPWON OE
QUTOKAELDTO. EAV BAAETE TNV exteBeLpévn akpn ot éva KA{Bavo amoatelpwong, autd
B TIPOKAAETEL AEKESEC TTOV KABPEPTN TIOU SeV UMopolv va agatpeBouv. EAEyETe To
€yXELPLEL0 TOU KABaVOU arOCTEPWONG YL TIEPLOCOTEPEG TANPOPOPLES .

. NEgG AKPEG TTPETTEL VAL TOU GAPWTH S PTTIOPEL Val arooTeElpWOEL €K VEOU €wG 50 POpPEG
KO TTPETTEL OTN CUVEXELC VA ATTOPPLTTTOVTAL, OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO THAHA arroppubng
(423).

. H Medit ev Ba elvat urtelBuvn yia ortoladrote {Npia, CUPTIEEPMNAPBAVOHEVWY
TIAPAPOPPWONG, APAUPWONG KATT
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423 O KaBpémtng

H mapoucia akabapolwv 1} AekéSwv 0To KaBpePtn PTopel va o08nyroeL e Kakn
TIOLOTNTA CAPWONG KAL O€ PLO GUVOALKI KOKK EUTIELpia 0dpwong. L€ pLa tétola
Teplmtwon, TpémneL va kabaploete Tov kaBpéPtn akoAoubwvtag Ta Tapakdtw Prpata :

- ATIOOUVEEDTE TNV GKPN TOU 0ApWTr| artd T CUOKEUN XELpOG 500 .

. Baete aAkoOA o€ éva kabapd Ttavi 1) BapBakepd oTENED Kal GKOUTILOTE TOV KaBpEWTN.
BeBawwbelte OtL xpnotomoLeite aAKoOA TTou sival artaMaypévo ard akabapotes ry
uTopel va AeKLaoouv Tov KaBpé@tn. MTopE(lTe va xpnotHoTIow oeTe elte albavoln elte
TPOTIAVOAN (ALBUA- / TIPOTTIUALKT) CAKOOAN).

. TKOUTILOTE TOV KABPEWPTN OTEYWWOTE HE £va OTEYVO TIav( TIoU SevV a@riveL xvousL.

- BeBawwbeite Ot 0 kabBpéptng elvat armaMaypévog arod okovn Kal Ve, ETavoldBete T
Sladikaota kaBaplopoL edv elvat anapaltnto .

424 SUOKEUN XELPOG

Metd tn Bepamneia, kaBapifovtat kal va amoAupaivovtal OAEG oL AAAEG EMLPAVELEG TOU
£pyaAeloU XELPOG, EKTOG YL TO PTIPOOTIVO PEPOG TOU 0apwTr] (OTTLkd TTIapabupo) Kat To
TEAKO GKpO (0Tt} agPLOpOL aépa).

O KaBapLopog Kat n artoAVPavon TIPETEL VA YiVoVTaL PE T GUCKEUH OTTEVEPYOTIOLNHEVN.
XPNOLUOTIOLOTE T CUCKEUT HOVO a@oU £lval EVTEAWG OTEYVH.

Fuviotapevo StdAupa kabapLopol Kat armoAUpavong :
METOUGOLWHEVN QAKOOAN (YWWOTr) WG ABUALKT aAkodAN 1) atBavon) - Tuttka 60-70% Alc / Vol.

H yevikr) Sladikaota kabBapLopoU Kat aroAUpavong xel we eEAG:

. ATTEVEPYOTIOLELOTE Tr) CUOKEUH XPNOLUOTIOWWVTAG TO KOUTIL AELToupylag.

" AToouvsEote OAA TA KAAWSLA amod TO SLaVOUEA TPOPOSOaLaG.

. ToTtoBeTElOTE TO KAAUPHIA TNG CUOKEUNG XELPOG OTO PTIPOOTLVO PEPOG TOU OapWTH.

. P{XVOULE TO QMOAUPAVTLKO UYPO GE EVa JAATKO , XWPLG XVOUSL Kat pn Astavtikd Ttavi.

. YKOUTHOTE TNV EMLYAVELA TOU OAPWTH| HE TO Ttavt .

. STEYWWOTE TNV EMUPAVELD HE €V, KaBapd , aTeyvd, xwplg XVoUSL Kat pn AELavTLko Tiavi.

/\ nPOsOXH

. Mnv kaBapllete TN OUOKEUT) XELPOG OTAV N OUCKEUT ElVAL EVEPYOTTIOLNHIEVN 1N TO UYPO
UTTopel Va ELGEABEL OTO CapWTH KAL VA TIPOKAAETEL SUCAELTOUPYLAL
" XPNOWOTIOOTE TN GUOKEUH a@oU lval EVTEAWG OTEYVN).

/\ nPOXOXH
. XNHLKEG PWYHEG HTTOPEL Va EHPAVLOTOUV £V YIVETAL QUETIAPKIG KABAPLOHOG KAl
AKATAMNAO arUPaVTKO SLAUHA XPNOLOTIOLELTAL KaTd TOV KaBapLopo.
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4 Zuvtipnon

425 AMa ggaptripata
" P{Ete To Steupa KaBapLopoL Kal armoAUaVoNG O G EVa IAAAKO , XwplG xvousia Kat
N - AcLavtikd mavi.
" TKOUTILOTE TNV EMPAVELQ TOU EEQPTIALIATOG LIE TO TIavl.
. STEYWWOTE TNV EMLPAVELD PE €va kaBapd, aTeyvo, xwplg XVoUSL KaL pin ASLOVTIKO TIavl .

/\ nPOsOXH

. XnHKr) pwypeg ITopel va eppaviotouv edv xpnotportotnBel akatdAnio SteAupa
kaBaplopol katd tn Stapkela kKaBapLopou.

43 Amodpupn

/\ MPOZOXH

. H AKpn TOL CapPWTH TTPETTEL VA ATTOOTELPWOEL TTPLV aTtd TNV anoppun. ATIOOTELPWOTE TO
AKpo OmwG Meptypdpetal oto TuRpa 4.2.1

" Anoppldte TV GKpn TOU 0apwtr), Orwg Ba KAVATE JE OTIoLASHTIOTE GAAA KAWLKA
anoBAnta.

" TadMaebaptiuata lvat oxeSLaopéVa WOTE VA CUUHOPMUVOVTAL PE TLG AKOAOUBEG
oénytec:

. ROHS, TtepLopLopd6 TG XPHoNG OPLOHEVWV ETTKIVELVWY 0UCLWY G HAEKTPLKO Kal
HAektpovikd EEomALopo. (2011/65 / EE)

. O8nyta yla ta arndBAnTa LWV HAEKTpIKoU kat HAekTpovikoU EEoropioU. (2012/19 / EE)

4.4 EVNPEPWOELG yLa TO NOYLOHLKO ATtOKTNONG ELkdvag

To AOYLOPLKO QTIOKTNONG ELKOVAG EAEYXEL QUTOPATA YLA EVNHEPWOELG OTAV TO AOYLOHLKO
elvat og Aettoupyia .

AV UTIAPYEL pLa VEQ €KSOOTN TO AOYLOPLKOU TIOU €XEL KUKAOWOPHGEL , TO cuotnua Ba to
KateRAceL autopata .

5 08nyog acpdAeLag

MapakaloUpe Tnpeite OAEG TG SLadikaoieg aoc@AAeLlag OTwG TepLlypdpovTal oTo
TIapov 08nyo Xprong yLa tTnv amo@uyr avBpwrivou tpaupatiopol kat BAARNG tou
€EOTIALOPIOU. AUTO TO £yypago xpnotyotiotel TG Aégetg MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH
dtav emnionpatlvovtal ta TTPoANTITKA Pnvopata.
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ALaBAOTE TIPOCEKTIKA KAl KATAVONOTE TLG 08NYyLeg, CUPTIEPIAAPBAVOUEVWY OAWY TWV
TIPOANTITIKWY PNVUPATWY OTIWG Tipopépovtat Pe tig Aégelg MPOEIAOMOIHEH kat
MPOZOXH. Na va amno@uyete cwWHATKEG BAABEG 1) {NULEG oToV EOTIALOPO, BePatwBeite
OTL TNpelte auotnpd TG 0dnyieg aopaleiag. ‘OAeg oL 08nyleg Kat oL TIPOPUAAEELG OTIWG
kaBopifovtatl otov O8nyd Acpalelag TpEMEL va TnpoUVTaL yLa va SLacPaALoTEL N
OWOTH AELTOUPYLKOTNTA TOU CUCTHHATOG KAL N T(POCWTILKI| AOPAAELQL.

To oUotnpa i500 Ba TipETeL va XpnotpoToLeltat Pévo arod emayyeAHaTieq 0860VTLATPOUG
KaL TEXVLKOUG TIOU €XOUV EKTIALSEVTEL GTN XProN TOU CUCTHHATOG. XpnOLUOTIOLWVTAG
1o olotnpa i500 yLa oTtoLOVSATIOTE AAAO OKOTIO EKTOG ATtO TNV TIPOoPL{OUEVN Xprion
TOU, OTIWG TIEPLYPAPETAL oTNV evoTnTa «2.1 MpoBAeTOpEVN Xprion» UTtopel va o8nyroet
o€ TpaupatLopd ) BAGBN otov eEomAlopo6. EAEyxeTe To cbotnua i500 cUPPWVA PE TG
o8nyleg Tou 08nyou acpaheiag.

5.1 BaAGLKA OTOLXELO CUGTIHATOG

/\ MPOZOXH

*  TokoAwso USB 3.0 ou elvat cuvsedepiévo ato Evepyelakd Kévtpo eivat to S1o e éva

KaVOVLKO KaAwSLo USB oUvEean( . EVTOUTOLG, N GUOKEUT) EVEEXETAL VA NV AELToupyel

KOVOVIKA QV XPNOLHOTIOLELTAL £Va KAVOVIKO KaAwSLo USB 3.0 pe T0 1500 .

O 0UVSEOHOG TTOU TTAPEXETAL HE TO Evepyetakd Kévtpo (Power Hub) €xel oxedlaotel

€L81KA yLa T 1500 Kat eV TIPETTEL VA XPNOLOTIOLELTAL HE OTIOLASHTIOTE AAAN GUCKEU).

EGv To Ttpolov €xeL amobnkeuTel oe KpUo TEEpLBAMOVY, SWATE Tou XpAvo yla va

TIPOCAPOCTEL 0T Beppokpacta Tou TEPLBAMOVTOG TIpLY artd T Xprian. Eav

XPNOLpoTIOWINBEL apéowC, EVEEXETAL VA TIPOKANBEL cUTIUKVWON, N oTtola pmopel va

TIPOKAAETEL BAABN OTA NAEKTPOVIKA PéPN PECA OTN HovAaSa.

BeBawwbeite OTL OAa Ta TIApEXOUEVA EEQPTHPATA Elval araAayéVa Ao QUOLKT

BAGBN. H ao@diela Sev elvat eyyunuévn av UTIAPXEL KATTOLA YUOLKNA {NHLA aTn povasda.

MpLV XPNOLOTIOWCETE TO oUoTNHa, BeRatwBelte dtL Sev umpyouv {NTrHaTa OTIWE

N UOLKA {NULA ) Ta xahapd pépn. EGv uttdpyet opatr) {nuLd, PNV XpnoLOTIOLELTE TO

TIPOLOV KAL ETUKOWVWVIOTE HIE TOV KATAOKEVAOTH 1) TOV TOTIKO 0AG AVTITPOOWTTO.

. EAéyEte To owpa tou i500 Kat Ta eEapTAPIATA TOU Yia TUXOV A HNPES AKPEG.

‘Otav Sev xpnotporoteltay, to i500 TpéTel va apapeivel TomoBetnuévo o€ pa Bdon

ypaweiou 1 atn Bdon Totyou.

. Mnv ToroBetelte T BAon YPAPELOU O KEKALIEVN ETILPAVELQL.

. Mnv tomtoBetelte omoloSAMOTE avtikelpevo ato owpa i500.

Mnv ToroBeteite T0 1500 O OTIOLASATIOTE BEPUAVOEVN ) LYPT) ETILPAVELQ.

. Mnv epmoSIZeTe TLG OTEG eEaeptlopol TTou Bplokovtal oTo THow PEPOG TOU CUOTHHATOS
i500. Edwv 0 gEom\lopog uttepBeppavBel, To ouotnua i500 evEExETaL VA TIAPOUGCLACEL
SUCAELTOUPYLA ) VA GTAPATHOEL VA ALTOUpyeL.
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5 08nyog acdaAeLag

. Mn xUVETE Kavéva Uypo otn cuokeur] 500 .

. Mnv tpaBdte rj AUyLZeTe To KAAWSLO TToU cLVSEETAL oTo i500.

. OpYaVWOETE TIPOCEKTIKA OAA TA KAAWSLA ETOL WOTE €0E(G 1y 0 aoBevr|g oag Sev Ba
yALoTpricowv 1) Ba TilaotouV ato KaAWwSLo. KaBe TpdBnypa ota kahwsia propet va
TpokaAEael BAABN oto ootnua i500.

= TomoBetelte MAVTA TO KAAWSLO TPOPOSOGLAG TOU cUCTHPATOG i500 CE pLa EVKOAA
TpooRaotLyn Béan.

. Na TtapakoAoUBELTE TTAVTA T GUOKEUH KAl ToV aoBevr) 0ag eVW XPNOLLOTIOLELTE TN
OUOKEUN YL VA EAEYEETE Qv UTIAPXOUV QVWHIAAES,

. Edv éoeL n dkpn oapwong tou i500 oTo TIETWHA, NV ETILXELPFOETE VA TO
EQvaypNOoLUOTIOLHOETE. METAETE QPECWE TNV AKPN, KaBWG UTIAPXEL O KIvELUVOG O
KABPEPTNG TIOU CUVSEEETAL HE TNV GKPN VA EXEL ATTOKOMNBEL.

. AOyw NG ELBPAUOTNG PUONG TNG, TA GKpa odpwaong Tou i500 Ba TpéreL va
XPNOLHOTIOLOUVTAL HE TIPOCOXH. I va aro@UyeTe TNV TipdkANon BAABNG atnv dkpn
KAl OTO ECWTEPLKO TOU KABPEPTN, TIPOCEETE VAl AMOYUYETE TNV AW HE Ta SOVTLA TOU
00BevoUG 1 TLG ATOKATAOTACELG,

. Av 10 i500 TIEgEL 0TO TIATWHA 1) EQV €L UTTOOTEL BAARN, TipETeL va To Babpovoproete
TIPWV arto TN XPeron. EGv to 6pyavo Sev pmopel va cuvSeBeL e To AoyLopKO,
OUPBOUAEUTE(TE TOV KATAOKELAOTH ) TOUG £E0UCLOSOTNHEVOUG HETATIWANTEG.

. Edv n ouokeun Sev Aettoupyel owotd, OTwG TTpoBArjpaTa pe Ty akpiBeLa,
SLAKOWTE TN XPr 0N TOU TIPOLOVTOG KAl ETIKOWWVIOTE [E TOV KATAOKEUAOTH) ] TOUG
€E0UOLOSOTNEVOUC PETATIWANTES.

. EYKATOOTIOTE KAL XPNOLUOTIOOTE HOVO EYKEKPLUEVA TIPOYPANHATA YLa Va
SLACPANTETE TNV OWAOTK) AELTOUPYLKOTINTA TOU 0UOTHHatog i500.

5.2 KatdAAnAn ekmaidevon

A MPOEIAOMOIHZH

" MpLv aro TN xprion Tou cuotrpatog oag 500 os aoBevelc:

. MPETEL VA EXETE EKTTALSEUTEL YLa TN XPrON TOU CUCTAKIATOG i Va EXETE SLaBACEL Kat va
E€XETE KATAVONOEL TN PWG QUTOV ToV 08NYd Xpriong.

. Oa TIPEMEL Va €L0TE EEO0KELWIEVOL HE TNV AOPAAT| XPrion Tou ouoTtripaTog i500 Ottwg
TIEPLYPAPETAL AETTTOPEPWIG TTOV TIAPOVTA 08Ny XProNG.

. MWV T Xprion fj HETA TNV aMayr) Twv pUBHILCEWVY, O XPrIOTNG TIPETIEL Va EAEYEEL OTL N
{wvrtavn ewdva egeavideTal cwotd oto Tapabupo TG 086VNG TTPOETLOKATINGNG TOU
TIPOYPAUHATOC.

5.3 Zemepimtwon BAGBNG TNG CUCKEUNG
A MPOEIAOMOIHZH
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. Edv 1o ovotnud 0ag i500 Sev Asttoupyel owotd i av uroPLadeote GTL UTTAPXEL KATIOLO
TIPOBANUA pIE ToV EEOTIALOHO:

. AQALPEDTE T CUOKEUN Mo TO OTOPA TOU AoBevoUg Kat SLAKOWTE TN Xprion ApEcWE.

= ATIOOUVSEOTE TN OUCKEUN| OO TOV UTTOAOYLOTH KAl ENEYETE yLa 0pAAaTAL.

. ETIUKOWWVIOTE PE TOV KATAOKEUAOTH 1 TOUG £E0UCLOSOTNHEVOUG PETATIWANTEC.

. OL TPOTIOTOLTELG 0TO oUoTNHA 500 amayopeVovTal aro To VOHO, kabuwg evaeExeTaL va
B€00uv O KIVBLUVO TNV ACPAAELA TOU XPrioTn, Tou acBevoug 1 TPLTou PEPOUG,

5.4 Yylewn

A MPOEIAOMOIHZH

Ia TG kaBapég ouVBIKeS epyactag KaL TNV ac@Alela Twv acBeviy, popate MANTA kabapd
XELPOUPYLKA yavTLa OTQV

. XelplCeaTe Kal QVTIKATAOTELTE TNV AKpN.

" Xpnoworotelte tov oapwtr) 500 oe aoBevelc.

. Ayy(Zete To obotnua i500.

H KUpLa povada tou 1500 Kat To oTTTiko apdBupo Ba Tpéel va Slatnpouvtal kabapd avé
TIAOQ OTLYHN.

IpLV xpnoLoTiooete Tov oapwrtr| i500 ot évav aoBevry, BeRatwbelte otu

*  Exete amoAupdvel o clotnua i500
" XPNOLIOTIOLE(TE pLa aTTOCTELPWHIEVN AKPN

5.5 HAeKktpKN acpdaAlela

A MPOEIAOMNOIHZH

*  Toouotnuais0o elvat cuokeur) Katnyoplag I .

. Mo va aro@Uyete TNV NAEKTPOTANELQ, To oUoTtnpa i500 TIPETEL va CUVEEETAL HOVO OE
LA TINYT) TPOWOS0GLAG HE TIPOOTATEUTIK Yelwan. Av SV UTTOPELTE Va TOTIOBETr\oeTe
To BUopa Tou TIapéxetTat e tnv 500 otnv KUpLa tplda, EMKOWVWVAOTE HE vav
€EELSIKEUPEVO NAEKTPOAGYO YL VAl QVTIKATACTHOETE TO Bucpa ) Ty mptda. Mnv
TIPOOTIAONOETE VA TIAPAKAPETE TLG Se 08NYLEC A0PAAELQ .

= Toouotnuai500 xpnoloToLel padLoouXVOTNTA ECWTEPIKA POVO . H aktivoBoiia
RF elvat yapnAr kat Sev TiapepBatvet pe tnv mepBAMOUOa NAEKTPOHAYVNTIKA
aktvoBoAia .

. YTdpyet kivEUVOG NAEKTPOTTIANELAG EQV ETILXELPIOETE VA ATOKTAOETE TIPOORACH OTO
EOWTEPLKO TOU CUOTAPATOG i500. MOVO EEELSIKEUEVO TTPOCWTTLKO GEPPRLG Ba TIPETIEL Va
€YELTIPOORAON OTO cUOTNHA .

. Mnv ouVEEGETE TO 1500 CUOTIUATOG O€ EVa KAVOVLKO TIOAUTIPLLO 1) KAAWSLO
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5 08nyog acdaAeLag

TIPOEKTAONG KABWG OL CUVEETELG Sev elval TOOO aoPAELG GO0 oL yelwpeveg TIpLleG. Edv
S€V OUPHOPOWOELTE PE TLG TTAPOUTEG 08Nyleg aopalelag, evEEXETAL Va TIPOKUPOUV OL
akoéAouBot kivéuvol:

" To OUVOAKO PEVLPA BPAXUKUKAWHATOG OAWY TWV OUVEESEUEVIV GUOKEUWV LTTOPEL val
utepBaivel To 6pLo Tou kabopiletat oto EN / IEC 60601-1 .

. H oUvBetn avtiotaon tng yelwong propet va umepBel to dpto Tou kabopiletal oto EN
/IEC60601-1.

. M TOTIOBETELTE UypQ, OTIWG TIOTA KOVTA OTO cUoTNa i500 Kal arO@UYETE Va XUVETE
oTILAdNTIOTE UYpA OTO cUCTNHA

. FUPMUKVWON USPATHWY Adyw aAaywv otn Beppokpacta r) tnv uypacta propet
Va TIPOKAAETEL TN Snptoupyla uypactag péoa otn povasda i500 , n ortota propet va
TipokaAéaeL BAARN ato cuotnua . Mpv oUVEETETe To oUoTNHA 500 OE TPOYOSOTIKO
NAEKTPLKNG EVEPYELQG , ppovTioTe va Slatnpelte tn cuokeur| 1500 og Beppiokpacta
Swpatiou yla ToUAaKLoTov SUO WPEG YL VA AITOQUYETE T OURTTIUKVWOT. Edv n
OUHTIUKVWON USPATHWY £lval opatr) Tnv EMPAVELQ TOU TIPOLAVTOG, TO 1500 Ba TtpETTeL
va rapapietvel oe Beppokpacia Swuatiou yia eploodtepo armd 8 WPEG.

. IMPETTEL VA AMOCUVSETETE POVO TO oUotnpa 500 arod Tnv Tapoxr| PEVHATOG PECW TOU
kaAwsiou tpowosdoatag Tou.

. Ta XapaktnpLotkd aktvoBoAtag tou cuotripatog i500 To KaBLlotoUv KATAMNAO yLa
xprion otn Blopnyavia kat ta voookopeta ( CISPR 11 class A). EGv to cuotnua i500
XPnotpoTIoLelTtat o€ otklakd TeptBaMov (CISPR 11 class B), evdéxetat va punv Tapexet
ETIAPKT TIPOOTAGLA ATTO TLG ETUKOWWVIEG PASLOGUYVOTITWV.

. MpLV AMOCUVEETETE TO KAAWSLO TPoYodoatag, BeBatwbelTe OTL EXETE AMEVEPYOTIOLOEL
TNV TPOYoS0aLa TNG CUCKEUNG XPNOLHOTIOLWVTAS TO SLAKOTTTN TPOPoS0aiag tng
KUpLag povadag.

. Na XpNOLHOTIOLELTE POVO TO TIPOCAPHOTTY) NAEK. EVEPYELAS TIOU TIAPEXETAL HA(L HE TO
i500 . H xprion dMwV TPOQOSOTIKWY TIPOCAPHOCTWY UTTOPEL VA TIPOKAAETEL {NnLd OTO
ovatnua.

. ATNOQUYETE Va TPABATE Ta KAAWSLA ETILKOWWVLAG, Ta KAAWSLA TPoWoSoatag KATL Ttou
Xpnotorolouvtal ato ouotnpa is00.

5.6 AC@AAELO HOTLWV

A MPOEIAOIMOIHZH

*  Toolotnua i500 TPoBAEMEL £va EVTOVO QWG arto TV AKpn TOU Katd T SLAPKELD TG
odpwong

*  To QWTEWVO QWG TIOU TIPOBAMETAL amd TNV akpn Tou 1500 Sev elvat emBAABEC yla ta
patia. Qotooo, Sev TIPETTEL Va KOLTATE arteUBe(ag To VTovo Qe OUTE Va KATeEUBUVETE
TN S€0UN PWTOG OTA PATLA TWY GAWV. TEVIKA, OL EVTOVEG TINYEG PWTOG LTTOPEL val
TIPOKAAETOLV TA PIATLA VA Yivouv eUBpaucTa Kal N TBavotnta SeUTepoyevoUg EKBEONG
elvat uPNA. OTIwG Kat pe AMEG EKBETELG (PWTEWVWV TINYWV , UTIOPEL va eppaviaTel

292 User Manual



TIPOOWPLVI HELWON TNG OTTTLKAG o&utnTag, Tovou, Suopoptag r tng BAABN dpaong,
YEYOVOG TIOU QUEAVEL TOV KIVEUVO SEUTEPOYEVIIV ATUXNHATWV.

. Arnorto(non euBuvng yLa KwdUVoUG TIou apopoly acBevel( pe ertAnia
To Medit i500 Sev TipETeL va xpnoLoToLeital oe aoBevelc Trou €xouv Slayvwotel pe
emAniaAdyw Tou KwEUVOU ETIANTTTKWY KPLOEWV KAt TPAUHATLOPWY. a tov (510
AOY0, 080VTLATPLKS TIPOCWTTLKO TIOU €X0UV SLayVWOTEL e etAnla Sev TTpEmeL va
¥elptlovrat to Medit i500.

5.7 Kivduvol €kpning

A MPOEIAOMOIHZH

- To olotNEa 500 Sev €xeL OXESLAOTEL yLa Xprion KOVTA O EUPAEKTA UYPA 1) aépla iy o€
TEPBAMOVTA e UPNAEG CUYKEVTPWOELS OELYOVOU.

- YTdpyet KivEUVOG EKPNENG €AV XPNOLUIOTIOLELTE TO oUOTNUA 500 KOVTA O€ EVPAEKTA
avateOnTké.

5.8 Kivsuvog rtapepBoAng npatodotn kat ICD

A MPOEIAOIMOIHZH

. Mnv xpnotdoroteite o ovotnua i500 os aoBevelc pe BnuUatodoTn Kat cUoKeUEG ICD.

. EAéYETE TLG 08NyLEC KABE KATAOKEUAOTH) yLa TIAPEUBOAEG ATTO TIEPLUPEPELAKEG OUOKEUES,
OTIWG UTTOAOYLOTEG TIOU XPNOLHOTIOLOUVTAL HE TO oUoTNHa i500 .
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6 MpodLaypapég

‘Ovopa povtéAou i500
Babpohdynon +9V - 4A
Metaoynuatiotrig DC

‘Ovopa povtéAou ATMO036T-P090

levikr) 100~240 Vac / 50~60 Hz eLoaywyr), xwplg HETaywYLKO

Tdon €.0660u SakomT

MNapaywyn) +OV / 4A

ALQOTACELG BrKNG 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

EMI CE/FCCkAaon A, aywylpdtnTa Kat aktivoBoAla TAnpouvtat

OVP (rpootactia évavtt tdong)

Mpootaota SCP (pootacta BpayUKUKAWHATOG)

OCP (umtepdvw TpExouaoag Tpootactag)

Mpootacta yla

nNAEKTpOTIANELa Katnyoplal

Tpomog Aettoupyetag  Tuvexng

SUOKEUN XELPOG
ALAOTACELG 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Bapog 280g

Epapuoopévo pépog | Type BF

Kévtop evépyeLag (Power Hub)

ALAOTACELG 109.5X37 X 19.8 mm (W x L x H)
Bapog 80g

EyaAeio BaBpovopnong

ALOOTACELC 165 x 55mm (H x @)

Bapog 280 g
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ZuvOrKeg AeLtoupyELag Kat ATtoBrKeuong

Oeppokpactia 18°C to 28°C
TUVOAKEG ; 20 to 75% relative humidity (non-
AELTOUPYEALG Yypaola condensing)
Mieon agpa 800 hPa to 1100 hPa
Oeppokpacia -5°C to 45°C
Zuvef]qu Yypaota 20 éwg 80% oyetikr) vypaota (xwplg
anoBnkeuong OUMPTIUKVWON)
Mieon agpa 800 hPa €w¢ 1100 hPa
Oeppokpactia -5°Céwg45°C
. . , 20 éwg 80% OYETIKN Lypaota (xwplg
2uvBnkeg petagopdg  Yypaota oUHTOKVWOT)
Mieon aépa 620 hPa €wg 1200 hPa
‘OpLa EKTTOUTIWV avd TiEPLRAAAOV
MeptBarov Noookopelakd TeptBaMov

AteErjyaye kat aktvoBoloUoe TG ekmopteg RF| CISPR 11

APHOVLKH TIAPapopQwaon BA. IEC 61000-3-2

ALGKUPAVOELG TAONG KAL TPEPOTIALY A BA. IEC 61000-3-3

(€

EU representative

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

Kataokeuaotrig
wll Manufacturer

Medit Corp. 23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel : +82-2-2193-9600
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1 Mpo ueii Noci6HUK

Mo3HauKu y NoCiGHMKY

Y ubOMy MOCIBHMKY KOPUCTYBaY4a BUKOPUCTOBYIOTBHCS Pi3HI CUMBONW, LLO6 BUAIANTY
BaxJ/MBY iHQOPMaLLito, 3abe3neunTin NpaBuIbHE BUKOPUCTaHHS, 3anobirTy TpaBMyBaHHIO
KOpWCTyBaua Ta iHLMX OCi6, Ta 3anobirT NOLLKOKEHHIO MaliHa. 3HaYeHHSA BUKOPUCTaHMX
CYIMBONIB HaBeAeHi Hikue.

/\ YBATA

CumBon YBATA (nonepefpkeHHs) nosHayae iHpopmaLiito, aka, AKLLO i irHopyBaTh, Moxe
NpU3BeCTU A0 CEPeHbOro PU3KKY TPABM.

/\ OBEPEXHO

Cumson OBEPEXHO Bkasye Ha iHdopmaLito Npo 6e3neky, fka, SKLLO 1i irHopyBaTy, Moxe
MPV3BECTU /10 HE3HAYHOrO PYI3VKy TPABMATV3MY, MOLLKOMKEHHS MaiiHa abo MOLUKOAKEHHS
cmcTeMN.

Q" nopaau

Cunmson NMOPA/ZIN nosHavae nopaaw, Nigkasky Ta 4oAaTkosy iHGOPMaLLitO And ONTUMaNbLHOI
poboTY CUCTEMM.

2 BBepieHHsA Ta ornag

2.1 TMepep6auyBaHe BUKOPUCTAHHSA

Cucrema I500 - Le cTomaTtonoriuHuii 3D-ckaHep, NpUsHaYeHniA 41 LMGPOBOro 3anmcy
TonorpadivHNX XapakTepmucTrK 3y6iB Ta HaBKONNLLHIX TKaHWH. Cuctema i500 BUKOHYE
3D-cKkaHyBaHHS AN BUKOPUCTAHHA B KOMMN'LOTEPHOMY AM3aliHi Ta BUTOTOB/IEHHI
pecTaBpalliii 3y6iB.

2.2 loka3aHHs A0 BUKOPUCTaHHSA

Cucremy i500 cnig BUKOPUCTOBYBATU /15 MALLiEHTIB, AKMM NOTPi6HO 3D-cKaHyBaHHSA Ans
CTOMAaTO/IOTIYHNX NpoLesyp, TaknX aK:

. Okpemuii iIHAMBIAYanbHNUI abaTMeHT

. [HKpyCTail (BKkNaAMLLI) Ta HaKNaAKN

. Okpema KopoHka

. BiHip

. TpW-3yOHWIA MICT (i3 TPBOX OANHML)

. MicT go M'aTn ognHULE

. OpTOAOHTIA

. Hanpasnaroua anga imnaaHTaL

. [iarHoctnyHa mogens

Cuctema i500 TakodX MoXe BUKOPUCTOBYBATUCA MPY MOBHOMY CKaHyBaHHI 3y6HOT ayru,

ane pisHi pakTopn (BHYTPILLHBLO-0panbHe cepesoBuLLEe, AOCBI4 PO6OTM onepaTopa Ta
nabopaTopHUI poboumii NpPoLec) MOXyYTb BIIMHYTU Ha KiHLIEBI pe3ynbTaTti.
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23

24

npOTVInOKaSaHHﬂ

Cwnicrema i500 He Npur3HayeHa A4S CTBOPEHHS 306paxeHb BHYTPILLHLOI CTPYKTYpY 3y6iB
ab0o OMopHOT CKeNeTHOT CTPYKTYPU.

Ksani¢ikauii kopuctyBaya

Cwcrema 1500 po3pobreHa AN BUKOPUCTaHHS 0cobamu, LLO MaroTb NPOodeciiHi 3HaHHS
3i CTOMaTONOr i Ta 3y60-TeXHIYHVIX NabOPATOPHIX TEXHONOTI.

KopwuctyBay cuctemu i500 Hece MOBHY BiANOBIAANBHICTb 33 BM3HAYEHHS TOro, Yu
NiAXoanTb Lei npunaz Ans KOHKPETHOO BMMazZKy Ta 06CTaBMH NaLlieHTa.

KopuctyBay Hece NoBHY BignoBIAa/bHICTb 3a TOYHICTb, MOBHOTY Ta a/jekBaTHICTb
yCix AaHnx, Lo BBOAATLCA B cucTemMy 500 Ta B HajaHe nporpamHe 3abesneyeHHs.
KopucryBay Mae nepesipyTvi NpaBUIbHICTb Ta TOUHICTb Pe3y/bTaTiB Ta OLHWTY KOXHUIA
OKpemuiA BUNazok.

Cucrema i500 Ma€e BMKOPUCTOBYBATICS BIAMOBIAHO A0 NPVKNAAEHOrO NOCIGHMKa
KopucTyBaya.

HenpasunbHe BUKOPUCTaHHS abo NMOBOXeHHS 3 ciucTeMoro 1500 No36asuTh i rapaHTii,
AKLLIO TaKa rapaHTis HagaHa. SIKLo BaM NOTpibHa AoAaTkoBa iHdopmaLlis Npo npasuabHe
BUKOPUCTaHHA crctemn 500, 3BePHITECA 0 MICLIEBOTO Annepa.

Kopucrysauy 3a6opoHeHo 3miHtoBaTy cuctemy i500.

25 CumBonu

Ne Cumson Onuc

01 CepiiiHunii Homep

02 &I [laTa BUpPOGHMLTBA

03 “ BupobHvik

04 A ObepexHo!

05 A el

06 @ IHCTpyKLUis 3 excrityaTtauyi

07 ( 6 OdiLiHMIA 3HaK eBpONECHKOT cepTrdikaLyi
08 YNOBHOBaXeHWI NpeACTaBHIK y EBPOMNEACHKOMY CMIBTOBAPUCTBI
09 TviN 3aCTOCyBaHH:

10 WEEE mapkyBaHHA

(479 BIAXOAIB €NeKTPYYHOrO Ta e1eKTPOHHOTO 06/1aiHaHHS)
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2 BBepieHHA Ta ornag

11 & only BukopuctoyBaTu 3a petientom (CLLIA)

12 MET MapKyBaHHs )
(cepTvidikaLiis be3nekn Ang enekTpUYHUX NPUNaZiB)

13 ~— AC 3MiHHWI CTPYM

14 == DC MocTirHNi cTpym

15 9 3a3emneHHs

2.6 Ornsap KOMMNOHEeHTIB i500

Ne KomnoHeHT KomnoHeHT Burnsap
01 PyuHa uactuHa i500 1 A
Ta PO3'eM XVB/IEHHA °
02 KpuLka pyyYHoi YactiHm 1
e
03 Hacagka 6aratopa3oBoro a
BUKOPUCTaHHS
04 MpucTpili KanibpyBaHHs 1 A
05 HacTinbHa nigcraBka 1 \
06 HacTiHHa nigcTaBka 1 '
07 Kabens USB 3.0 1 m
N
08 MeanuHuii aganTep + LHYp 1 KoMneKT 8 !
XNBNEHHS
Mam'ate USB .
09 (i3 nonepeAHbLO 3aBaHTaXeHM 1 4
nporpamMHyM 3abe3neyeHHs M &
AN OTPUMaHHS 306paxeHb)
10 MocibHMK KopucTyBaYa 1
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2.7 HanawTyBaHHSA npunagy i500

2.7.1 OcHOBHI HanaLUTyBaHHs i500

‘ 2. ®

@

@ Nigktouits kabenb @ Migkntouits MeanUHMiA
USB 3.0 210 po3emy =

aflantep Ao posemy
XNBNEHHA /

Z XMBNEHHA

y /
N /
S

o S .
’ﬁf\‘é
M
@ TMiakoYiTb LWHYP @ TiaKRYITH LWHYP ® Migkntodits kabes
XUBNEHHSA 10 MeAUYHOro XNBNEHHS [0 [xepena USB 3.0 go
ajantepa XUBNEHHS KomM'toTepa

P Pt
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2 BBepieHHA Ta ornag

Q BmukaHHs i500

HaTUCHITb KHOMKY XuBneHHs i500. 3avekaiite,
MoKV iHAMKaTOp 3'eAHaHHsA USB cTaHe cuHim

32

Q BumukaHHs 1500

HaTucHITL | yTpuMy#iTe KHOMKY Xu1BAeHHs i500 NpoTArom 3 cekyHs,

27.2 Po3MiLLieHHs Ha HacTiNbHil 273 Po3MilLieHHst Ha HacTiHHIl nigcTaBLi
nigcraBui
-, =
°
\ s ‘ e
z |
/;// | B ‘\

—

3 Ornap nporpamMHoro 3a6ezneyeHHs NS OTPUMaHHA 306pakeHb

3.1 BeepaeHHs

MporpamMHe 3abe3nevyeHHa A5 OTpMUMaHHA 306paxeHb 3abe3nevye 3pyyHUii
pobounii iHTepdeiic Ana LMPpPoBOro 3anuncy TonorpadivHx xapakTepucTmk 3y6is Ta
HaBKOJIMLLIHIX TKaHVH 3a gornomMoroto cuctemu i500.
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3.2 BcTaHOBJ/IEHHS

3.21 CucTeMHi BUMoOru
HoyT6yk HacTinbHuia NK
L Bia Intel Core i7-8750H Big Intel Core i7-8700K
03 Big 3276 Big 3216
Ipadika Biz Nvidia Geforce GTX 1060 Big Nvidia Geforce GTX 1060
oC Window 10 64-bit

Q BukopuctosyiiTte MK Ta MoHiTop, Wwo ceptudikosaHi 3a: IEC 60950, IEC 55032, IEC

55024
3.2.2 Moci6HUK i3 BCTaHOBNEHHS
@ 3anyctite Medit_iScan_ @ 2. BubepiTb MOBY HanalLTyBaHHs Ta
XXXX.exe HaTUCHITL “Next”
e R ]
ol PEEEEEE Medit iScan

Select the sefup language:

English (United States) ]

(3 BvbepiTb WX BCTAHOBEHHS @ YBaxHo npounTaiite "MliueH3iiHy yrogy"
nepes TMM, K NiATBepANTI "A 3rofeH Ha
NiLeHsito ~" Ta HaTUCHITL KHonky Install

] I
MeditiScan Medit iScan
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 M8 in:

]

You must agree to the License terms and conditions before ‘You must agree to the License terms and conditions before
vou can install Mecit iScan. You can instal Medit Scan.

" Tagree to the License terms and conditions. 41T agree to the License terms and conditions.

+INSTALL +INSTALL
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30rnAp nporpaMHoOro sabesne4yeHHs A1 OTPUMAaHHA

306pa)keHb
(5 TMpoLec BCTaHOB/EHHS MOXe 3aliHTV ® Micns 3aBepLUeHHS BCTaHOBNEHHS
[0 ieKinbKoX XBUAVH. Byab nacka, He nepesasaHTaxTe T1K, o6 3abe3neuntun
BMuKarTe MK, MoKy BCTaHOBNEHHS He onTUManbHy Po6oTy MPOrpamu.
3aBEPLUNTLCS.
5
MeditiScan Medit iScan
e il vl h et Wi s et o, o s i e
i e
e
==n

@ Akuwio ckaHep MigkIHUeHiA, BigkItouiTh ckaHep Big MK, BigeaHasLum USB-kabenb.

® Please disconnect the cable from PC!

4 TexHiuHe 06cNyroByBaHHA

/\ MOMEPE/KEHHS

. O6cnyroByBaHHSA 061aHaHHSA MaE BMKOHYBATNCA TiNbKX cniBpobiTHMKoM MEDIT abo
KOMMaHIEr0 Ym NepcoHanom, Lwo ceptudikosani MEDIT.

. SIK NpaBUIO, KOPUCTYBa4YaM HeMae NOTPebn NPOBOANUTH POBOTH 3 TEXHIYHOIO
obcnyroyBaHHs cuctemn 1500, Kpim KanibpyBaHHS, OUMLLEEHHA Ta cTepunizauii.
MpodinakTUuHi ornaam Ta iHLe perynspHe 06C1yroByBaHHsS He MOTPIOHI.

4.1 Kani6épyBaHHs

[ns oTprMaHHs To4HUX 3D-Mozeneli HeobxigHe nepioAnyHe kanibpyBaHHS.
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BW NOBMHHI BUKOHATW KanibpyBaHHs, Koau:

. AkicTb 3D-Mozeni He € HafiiHO abo TOUHOKD
NOPIBHAHO 3 NonepeAHiM1 pesyNbTaTamu.

. YMOBV HaBKO/MLLHBOTO CePeAoBULLA, TaKi AK TeMMepaTypa, SMIHUINCA.

. TepMiH KanibpyBaHHS 3akiHUMBCSA. By MOXeTe BCTaHOBUTK Mepiog kanibpyBaHHA B
MeHto> HanawTyBaHHs> lepiog kanibpyBaHHs (aHi) /Menu > Settings > Calibration
Period (Days)/.

||C:)

MaHenb KanibpyBaHHA - Le AenikaTHUN KOMMOHeHT. He TopkaliTecs naHeni
6e3nocepeaHbO. MNepeBipTe NaHenb KanibpyBaHHS, SKLO NpoLec KanibpyBaHHS
He BUKOHYETLCSH HaNeXHUM YMHOM. SKLLO NaHeNb KanibpyBaHHS 3abpyaHeHa,
3BEPHITLCS 0 CBOrO CEPBICHOrO LIEHTPY.

||C:)

PeKomeHayeMOo nepioAVNYHO NPOBOAWTY KanibpyBaHHS.

Bun mMoxeTe BCTaHOBUTW Mnepioj KanibpyBaHHA 3a gonomorot MeHto>
HanawTyBaHHS> Mepiod KanibpyBaHHA (4Hi). 3a 3aMOBUYBaHHSAM Mepiog
KanibpysaHHs CTaHOBUTL 14 AHIB.

SIK BUKOHYBaTW KaniépyBaHHs i500

. YBiMKHITE 500 Ta 3anycTiTe NporpamHe 3abe3neyeHHs Ans OTPUMaHHSA 306paxeHb.

. 3anycTiTe MaicTpa kanibpyBaHHs 3 MeHto> HanaluTyBanHa> KaniopysaHHs

. MigroTyite NpUCTPIN KanibpyBaHHA Ta py4Hy YacTuHy i500.

. OBEPHITL LLKay KanibpyBanbHOrO MPUCTPOIO B MONOXEHHS (1

. BcTaBTe pyyHy YacTVHY y MPUCTPIi kanibpyBaHHS.

. HaTncHiTb «[ani», o6 NoYaTy NpoLiec kanibpyBaHHS.

. Konn npuctpiii kaniopyBaHHSA BCTAHOBAEHO HANEXHUM YMHOM Y NPaBUAbHOMY
MONOXeHHI, CMcTeMa aBTOMATUYHO OTPVMYE AaHiy No3uLi (71

. Micng 3aBepLUEHHA OTPMMAaHHA AaHVX Yy NON0OXeHH] (711, NOBepHITh WKany Ha
HaCTyMHe NOIOKEHHS.

. [oBTOPITb KPOKM 419 MONOXeHb (1270 ~ (81 Ta (LAST) (OCTaHHBOrO) MOMOXEHHS.

. Konv oTprmMaHHs aHvix 3aBeplunTbea B (EAST) (OCTaHHbLOMY) MOMIOXEHHI, cucTema
aBTOMATUYHO OBUMCNTL Ta MOKaxe pesynbTaTv KanibpyBaHHS.

4.2 TMpoueaypwv ounLLieHHSs, Ae3iHeKLii, cTepunisauii

421 Hacapgka 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHHSA

Hacagka 6araTopa3oBoro BUKOPUCTaHHSA - Lie YacTunHa, L0 BCTaBASETLCA B POT
naLjieHTa iz Yac ckaHyBaHHs. Hacaziky MOXHa NOBTOPHO BMKOPUCTOBYBaTW MPOTArOM
06MexeHOi KibKOCTi pasis, ane Moro NOTPiGHO OUNCTUTK Ta CTEPUAI3YyBaTN MiX
naLjieHTamu, L6 YHUKHYTU NepexpecHoro 3abpyaHeHHs.
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306

4 TexHiuHe 06cnyroByBaHHA

4.2.2

Hacazky cnig ouunLlyBaTtv BpyYHy 3a AOMOMOroto AesiHdikytouoro posunHy. Micas
OUMLLIEHHA Ta Ae3iHdeKLi OrsHETe A3epKano BcepeayHi Hacaaky, Wob nepekoHaTca y
BiAACYTHOCTI M1sIM Ta 3a6pyAHEHHS.

3a HeobXiAHOCTI NOBTOPITL MPOLIEC OUMLLIEHHS Ta Ae3iHeKLji.

ObepexHO BUCYLLITb A3epkaso 3a 4ONOMOror ManepoBOoro PyLLUHMKA.

MoknaaiTe Hacaaky y nanepoBuin nakeT Ans CTepunisauii Ta 3anevartanTe,
NepeKkoHaBLUNCh, LLO BiH repMETUYHWIA. BUKOPUCTOBYWTE NakeT, LLIO CamMO-3ak/1etoeTbCs
ab0 TePMIYHO 3anasHNiA.

CrepwnisyiiTe 3aneyataHy Hacajky B aBTOKMABI MPY Takm1xX yMOBaXx:

npw 121 °C(249,8 °F) npotsarom 30 XBUAVH, Ta 15 XBUAVH BUCKXaHHSA

lNepe BiAKPUTTAM aBTOKNaBa CKOPUCTATECS A0ro MPOrpamoto, LLIO BUCYLLIYE 3anevataHi
Hacaaku.

[esiHdekuia Ta cTepunizavis

Micna BMKOPUCTaHHA BIAPa3y OUNCTITE Hacafky BOLOK 3 MUIOM Ta MeH3AMKOM. Mu
PEKOMEHZYEMO BUKOPUCTOBYBATL MAKY PIAVIHY 19 MTTA MOCyZy. NepekoHaiiTecs, Lo
/13epKano Hacazkv MOBHICTHO YNCTe | He 3abpyAHeHe MicNA ounLLIeHHS. AKLO A3epKano
BUMIAAAE 3aN5IMOBaHVIM ab0 3aTyMaHeHVIM, MOBTOPITb MPOLEC OUMLLIEHHSA Ta PETE/IbHO
MPOMOOLLiTE BOAOH. /13epKano 06epeHO BICYLLITb NanepoBiM PyLLHKOM.
[esiHdikyiTe Hacaaky 3a gonomororo Wavicide-01 npotarom 45 - 60 xBuAvH. [ns
MPaBUNBHOIO BUKOPUCTaHHS 3BEPHITLCS A0 IHCTPYKLT 3 BUkopycTaHHsa Wavicide-01.
Yepes 45 - 60 XBUAWH BUNMITb HaCaAKy i3 Ae3iHdikyroHoro 3acoby Ta peTenbHo
MPOMO/IOLLYTh.

BukopurcToByiiTe CTepinizoBaHy Ta HeabpasnBHY TKaHVIHY, LLIOO 06epeXHO BUCYLLUTY
/13epKano Ta Hacagky.

/\ OBEPEXHO

[13epKano, WO 3HaxXoANTLCA Y HacaAL, - Lie TeHAITHUM ONTUYHWIA KOMMOHEHT, 3 AKM
cnip 0bepexHO NOBOANTICSH, LLI06 3a6e3neunTiN ONTMabHY AKiCTb CKaHyBaHHS. ByasTe
06epexHi, LLI06 He Noapanatvi Ta He 3abpyAHUTY, OCKINbKM Oy/b-AKi MOLIKOXKEHHS abo
NOAPAMNHI MOXYTb BIIMHYTV Ha OTPVIMaHI AdHi.

O608B'A3KOBO 3aBXAN 3aropTaliTe HacaAKy nepes aBTOKAaByBaHHAM. SKLLO
aBTOKNaBYBaTW BIAKPUTY Hacazky, Lie npu3sese A0 NOSBW NAAM Ha A3epkani, aki
HEMOX/IMBO BIAANNTW. [epernsHbTe MOCIBHMK KOPUCTYBaYa aBTOKNABY /19 OTPUMAHHS
J10/aTKOBOI iHGopMaLyi.

HoBI Hacazkv HeObXiAHO OUMCTUTI Ta CTepuUNi3yBaTK / aBTOKABYBATX A0 MepLUOro ix
BMKOPUCTaHHS.

Hacagkn ckaHepa mMoxHa NOBTOPHO CTepunisyBati 40 50 pasis i Nicns Lboro ix
YTWNI3YBATH, 9K OMMCAHO B PO3AINI LLIOAO yTwizaLyii (4.3).

Medit He Hece BIANOBIAANBLHOCTI 33 OYAb-AKY LUKOZY, BKIHOUAOUM CMIOTBOPEHHS,
MOYOPHIHHSA TOLLIO.
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423 [3epkano

HasiBHicTb 3abpyAHeHb abo NisM Ha A3epkani Hacagku Moxe NpuU3BecTy A0 noraHol
AKOCTi CKaHyBaHHS Ta 3araslbHO MOraHMX pe3ybTaTiB CkaHyBaHHS. Y Takili cuTyauii cnig
OUNCTUTL A3EePKaso, JOTPUMYHOUNCL HaBEAEHWNX HUKYE KPOKIB:

. 3HIMITb HacaZKy CkaHepa 3 pyYHoT YacTuHM i500.

. Hanwiite cnnpT Ha YNCTy TKaHWHY abo BaTHWIN TaMMNOH Ta NPOTPITb A3epKano.
OBOB'A3KOBO BXMBaWTe aNkorosb, AKNA He MICTUTb AOMILLIOK, aZpke BOHW MOXYTb
3abpyaHVTY A3epkano. MoxHa BUKOPUCTOBYBaTW eTaHoN abo MponaHon (eTUAoBwiA /
NPONINoBWIA CAVPT).

. MpOTpITk A3epKano Hacyxo, BUKOPUCTOBYHOUM CyXy TKaHWHY 6e3 Bopcy.

. MepekoHanTech, WO Ha A3epkani HeMae Ny Ta BOMOKOH. MoBTOPITE NpoLec 3a
HEeoOXiAHOCTI.

424 PyuHa vactnHa

Micna 06pobkm o4NCTITE Ta NpogesiHdikyiTe BCi iHLWI NOBEPXHi PyYHOT YacTuHY,
3a BVMHATKOM nepeAHbOi YacTUHW ckaHepa (onTU4YHe BiKHO) Ta KiHUA (oTBip Ansa
BeHTUAALLI).

OuuLeHHA Ta Ae3iHdekuia MatoTb 34INCHIOBATUCA i3 BUMKHEHUM NPUAaZOM.
BukopucToBYIATe Nprnag nuLLe nicas NOBHOMO BUCKMXAHHS.

PekomeHA0BaHWUIA PO3UMH ANS YNLLEHHS Ta Ae3iHdeKkLii:

JleHaTypoBaHWiA CnypT (TakoX BiAOMUIA K €TUN0BUIA CNPT abo eTaHo) - 3a3Bur4ali 60-
70% cnvipt/06’em.

3aranbHa npoLeaypa OYNLLEHHS Ta Ae3iHbeKLji:

. BUMKHITb Npurnaz 3a A0NOMOroK KHOMKU XMBAEHHS.

. BigkntouiTe yci kabeni Bif, pO3EMy XMUBNEHHS.

. MpreaHariTe KPULLIKY PyYHOT YacTVHM A0 NepeAHbOI YacTHM CkaHepa.

. Bunuiite gesiHdikyrounii 3acié Ha MKy 6€3BOPCOBY He abpasnBHY TKaHUHY.

. MpOTPIiTe NOBEPXHIO CKaHepa TKaHMHOK

BUCYLLITE MOBEPXHHO YMCTORD CyXOHD TKaHMHOHO, LLIO HEe Mae BOPCY Ta He abpasvBHa.

/\ OBEPEXHO

He 4nCTiTe pyyHy YacTuHy, KOV NpuUNaj yBIMKHEHW, OCKinbkX piavHa Moxe
NoTPanUTV B CKaHep Ta NPU3BECTY 0 HeCMPaBHOCTI.
. BrikopuicToByiiTe npunag nichs NOBHOMO BUCKXaHHS.
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4 TexHiuHe 06cnyroByBaHHA

/\ OBEPEXHO

= SKLLO Mifl Yac OUNLLEHHS BUKOPUCTOBYHOTECSA HEBIAMOBIAHI 3aC00U AN YMLLIEHHS Ta
Ae3iHdekui, MOXyTb 3ABUTUCA XIMIYHI TRILLHM.

425 IHLWIi KOMNOHEHTN

L] Hanniite Muroumiz Ta AesiHdikytounii po3umH Ha M'aky He abpasnBHy TkaHVHY 6e3 BOpCy.
. IpOTpiTe NOBEPXHIO KOMMOHEHTA TKAHVHOO.
. BUCyLLITE MOBEPXHHO UMCTOHD CyXOH0 He abpasnBHOO TKaHNHOK 6e3 BOPCY.

/\ OBEPEXHO

= SAKLLO MiA YaC YNLLEHHS BUKOPUCTOBYETLCA HEBIAMOBIAHWIA 3aCi6 ANS YMLLEHHS,
MOXYTb 3'ABUTNCA XIMIYHI TPILLWHN.

4.3 YTtwunisauia

/\ OBEPEXHO

. Mepea yTwnizaLjiero Hacaska ckaHepa Mae byTu cTepuAizoBaHa.
CrepwnisyriTe Hacazky, AK OnmncaHo B po3aini 4.2.1.

. YTunisyriTe Hacazky ckaHepa Tak caMo, fK i ByAb-AKi iHLLI KiHIYHI BIAXOAN.

. IHLUI KOMMOHEHTY PO3POBGAEHI BIANOBIAHO A0 HACTYMHWX ANPEKTMB:

. OBMEXEHHSA BUKOPUCTAHHA NeBHVX Hebe3neyHnx pevyoBrH B eNekTpuYHoMy Ta
eNekTPOHHOMY 06naaHaHHI. (RoHS 2011/65, €C).

= [vpekTrBa Npo BiAXOAM eNekTPUYHOro Ta enekTpoHHOro obnaaHaHHs. (WEEE,
2012/19, €Q).

4.4 OHOBNEHHs NporpamMmHoro 3aéesneyeHHs 419 OTPMMaHHA 306parkeHb

MporpamHe 3a6e3neyeHHs A8 OTPYMaHHS 306paxeHb Mij 4ac Moro BUKOPUCTAaHHS
aBTOMAaTUYHO MepeBipsie HasiBHICTb OHOB/EHb.

Sikwo 6yse BUNyLLEHa HOBa BepcCis MporpamMHoro 3a6esneyeHHs, cucTema
aBTOMAaTUYHO 3aBaHTaXWTb 1oro.
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5 Moci6HUK 3 6e3neKku

Byab nacka, AOTpMMYITeCh yCix npouesyp 6e3neku, onucaHnx y LiboMy MoCiGHUKY
KopucTyBaya, LWo6 3anobirti TpaBMaMm NtoAeit Ta NOLLKOAKEHHIO 0bnagHaHHs. Liel
AOKYMeHT BuKopucTtoBye cnosa MOMEPEAXEHHSA, YBATA ta OBEPEXHO nig vac
BWZINIEHHS NMOBIAOMEHb NP0 3aCTEPEXEHHS.

YBaXKHO MpouunTaiiTe Ta 3po3yMiliTe BKasiBKM, BKAOUAOUM BCi nonepeaxyBanbHi
MoBiAOMNEHHS, Lo no3HaveHi cnosamu "MOMEPEAXEHHSA, YBATA Ta OBEPEXXKHO".
L1106 YHUKHYTW TiNeCHWX YLUKOAXEHb YW MOLUKOAXEHHS 061aZHaHHSA, 060B'A3KOBO
4iTKO AOTPUMYTECh NpaBua 6e3neku. Yci iHCTPYKLUii Ta 3axo4n 6e3neku, BU3HaYeHi
B MocCi6HUKY 3 6e3mneKkn, MalOTb BUKOHYBaTUCA ANs 3abe3neyeHHs HalexHol
dYHKLOHaNbHOCTI cMCTEMU Ta 0COBUCTOT 6e3neku.

Cuctemoto i500 MatoTb KepyBaTy viLe $axiBLyi 3 CTOMATO/OrT Ta TEXHIUHI NpaLiBHUKY,
AKi NPOMLWNN HaBYaHHSA. BukopucTaHHs cuctemu i500 ansa ByAb-aKuX Linei, okpiM
BU3HAUYEHWUX ANA BUKOPUCTAHHA, AK 3a3HayeHo B po3aini "2.1 MNepepbauysaHe
BVKOPWCTaHHA", MOXe MPU3BeCTU 0 TPaBM abo MOLLKOXKeHHS obnagHaHHS. byab
nacka, nosogapeTecs 3 cucteMoro i500 BifNOBIAHO A0 BKa3iBOK Y NOCIGHMKY 3 6e3neku.

5.1 OcHOBM cncTeMun

/\ MOMEPEKEHHS

= Kabenb USB 3.0, Wo NiagkAto4eHnn 40 po3'eMy XUBNEHHS, TakWUIA camuid, sk i
3BMYalHWIA kabenb USB. MpoTe npunaz Moxe He NMpauroBaTyi HOpManbHO, SKLLO 3
i500 BMKOPWCTOBYETHLCA 3BMUaHNIA Kabenb 3.0 USB.

. P03'eM XMBNEHHA po3pobaeHnin cneyianbHo Ans 1500 i He NoBUHEH
BVKOPUCTOBYBATUCA 3 BYAb-AKNM iHLLIMM MPUCTPOEM.

. AKLLIO MPOAYKT 36epiraBcs B XONOAHOMY CepesioBULL, Nepes BUKOPVICTaHHAM JaliTe
oMy yac, LWob npucTocyBaTmncs A0 TemMnepatypy HaBKOIMLLHLOIO cepefoBuLLa.
SAKLLO BUKOPUCTOBYBATU MOr0 HeramHo, Moxe BUHUKHYTU KOHAEHCAT, Lo MOXe
MOLLKOAWTW eNeKTPOHHI YacTVHW BCcepeavHi npunagy.

. MNepekoHanTech, WO BCi HAZaHI KOMMOHEHTW He MICTSTb Qi3UYHUX MOLLUKOAXEHb.
Be3neky He MOXHa rapaHTyBaTy, AKLLO Ha NPUAazi € AKicb Qi3nNyHI MOLLKOAKEHHS.

. Mepl HiX KOPUCTYBaTUCA CUCTEMOIO, MepekoHanTech, WO HeEMAE XO4HUX
npobnem, Takmx sk Gi3nUHI NOLLKOAKEHHS abo MOLLKOKEHI AeTani. AKLO € BUAMUMI
MOLWKOAXEHHS, He BUKOPUCTOBYIATE NpUaaj Ta 3BEPHITHCA A0 BUPOOHMKa abo
BaLLIOro MiCLIeBOro NpeAcTaBHYIKa.

. MepesipTe kopryc i500 Ta 0ro akcecyapyn Ha HasgBHICTb FOCTPUX KPaiB.

. Ako 500 He BMKOPUCTOBYETHLCS, MOrO CNif TPUMAT Ha HACTINBHIN abo HaCTIHHIM
niacTaBLi.

. He BCcTaHOBAONTE HACTINBHY NiACTAaBKY Ha MOXWAIA MOBEPXHI.

. He po3wmiLLyiiTe xogHoro npeamety Ha kopnyci i500.

. He ctaBTe i500 Ha Harpity 4v MOKpY NMoBepXHHO.
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5 Moci6HUK 3 6e3neKku

L] He 610kyiTe BeHTUAALHI OTBOPY, po3TaLloBaHi 33ay cuctemu i500.

. AKLLO 0bnagHaHHA NeperpieTbes, crctema 500 Moxe npauroBaTy He NPaBUIbHO
abo nepectaty NpawroBaTy.

. He nponvsaiite xoAHOI pianHn Ha npunag iS00.

] He TarHiTe i He 3riHaliTe kabenb, niakntodeHnii 4o i500.

. PeTenbHO po3TallyiiTe BCi kabeni, Wob6 BM abo Ball MALEHT He CITKHYIUCA Ha
kabeni, Ta He 3a4enunn Moro. byab-ake HaTAryBaHHSA Kabento Moxe MOLUKOANTY
cnctemy i500.

. 3aBXAN PO3MILLYITE LLHYP XUBAEHHS crctemn i500 y nerkofocTynHoMy MicL.

. 3aBxau CTexTe 3a NpunaZoM, Koau Moro BUKOPUCTOBYETE, Ta 3a CBOIM MaLiEHTOM,
LLIO6 YHUKHYTW MOpPYLLUEeHb.

. AKwo Bu BNyCcTUAK Hacagky i500 Ha nignory, He Hamararitecs ii NOBTOPHO
BMKOPUCTOBYBATW. BiAMOBTECS Bifl BUKOPWUCTaHHSA HacajkW HeramHo, OCKinbkn €
PUI3VIK, LLO /3epKaio Hacazku Moxe ByTu po3ouTe.

= 3 ornaay Ha TeHAITHICTb Hacagok 500, 3 HUMK cif NoBOANTUCH obepexHo. LLlob
YHUKHYTW NOLLKO/PKEHHS HacaAku Ta 1i BHYTPILLHBOrO A3epkana, byasTe obepexHi,
LLIO6 YHUKHYTW KOHTAKTY 3 3y6amit U pecTaBpaLjiiMv NaLjieHTa.

. AkLo 1500 BNaB Ha nignory abo npu NOLKOAKEHHI MPUNagy, Nepes BUKOPUCTAHHAM
roro cnig BiakaniopysaTu. AKLLO Npunag He Moxe MNiAKIYNTICS A0 NPOrPamMHOro
3abe3neveHHs), 3BepHITECA 10 BUPOBHYIKA Yk aBTOPU30BAHNX MPeACTaBHVIKIB.

. SKLLO 0bnaZHaHHS He NMPaLoe HOPMANbHO, SK-0T NPO6AEMU 3 TOYHICTHO, MPUMMHITE
KOPUCTYBaTWCA NPOAYKTOM i 3BEPHITLCSA 0 BUPODBHVKA UM aBTOPU30BaHMX
MPeACTaBHNKIB.

. BCTaHOBITL Ta BMKOPUCTOBY/TE uLLe 3aTBEP/KEHI Mporpamun AN 3abesneveHHs
HanexHol pyHKLioHanbHOCTI cuctemm i500.

5.2 HanexxHe HaBYaHHA

A\ vBATA

Mepes BUKOPUCTaHHAM BaLLOT cuctemn i500 415 NaLlieHTiB:

. B MaeTe 6yTu HaBYeHi KOPUCTYBATUCA CUCTEMOIO, ab0 BM MOBUHHI NpoYMTaTh Ta
MOBHICTHO 3pO3yMITW Lielt MOCIGHVK KOpUCTyBaYa.

. B/ Ma€eTe 03HANOMUTMCS 3 6e3neyHM BUKOPUCTaHHAM cucTemun i500, sk Le
JleTalbHO OMMCaHO B LibOMY MOCIBHIKY KOPUCTyBaYa.

. lepes BYKOPUCTaHHAM, abo NICNA 3MiHW Byab-AKVX HanalTyBaHb, KOPVCTyBaY Mae
nepeBipuTH, YK BIJOOPAKAETHCA «KMBE» 306PAXEHHS HANEXHUM YMHOM Y BikHI
nporpamu A4 nonepesHLoro Neperdy kKamepu.

310 User Manual



5.3 Y Bunagky BigMoBM o6nagHaHHsA

A\ vBATA

AkLLo Balwa cuctema 1500 He MpaLtoe HaNeXHUM YMHOM, abo SKLLIO BU BBaXaeTe, WO 3
o0bnasHaHHAM € Npobaemu:

- BuliMiTb Mpunaj 3 pota nawieHTa i HerainHo MPUNMHITL MOro BUKOPUCTaHHS.

. Biakntouite npunag iz MK Ta nepeBipTe Ha HasABHICTb MOMMOK.

. 3BEpHITLCA 40 BUPOOHVIKa ab0 aBTOPV30BaHVIX TOProBUX NOCEPEAHVIKIB.
Mogawndikauii cnctemn 1500 3a60pOHEHI 3aKOHOAABCTBOM, OCKINIbKN MOXYTb
3arpoxyBaTi 6e3neLli KopMCcTyBaYa, NaLlieHTa Yn TpeTbOI CTOPOHMU.

5.4 TirieHa

/\ yBArA

- Ana uncTyx ymoB Npaui Ta 6e3nekn nauieHTa, 3ABXAW Haaaravite YncTi XipypriyuHi
pyKaBWYKU, KON

. O6pobnseTe abo 3aMiHIOETE HACAAKY.

. BukopucToByeTe ckaHep i500 A navjenTis.

. Topkaetecs cnctemu i500.

. OcHoBHa 4YacTuHa npunagdy i500 Ta ioro onTMYHe BiKHO MatoTb MOCTIHO
YTPUMYBATUCA YNCTUMK. [epLl HixX BUkopucToByBaTy ckaHep i500 Ana nauieHTa,
nepekoHamnTech, LWo:

. [esiHdikyBanu cuctemy i500.

. BrkopurCTOBYETE CTEPUIbHY HaCaKy.

5.5 EnekTpuyHa 6e3neka
YBATA

. Cncrema i500 - Le npunag knacy L

. [INa 3an06iraHHs ypaxeHHs enekTpuyH1UM CTpyMom cvctemy i500 cnig nigknroyati
nvie A0 JXepena XUBAeHHS i3 3aXUCHUM 3a3emNeHHAM. AKLWO BN He B 3MO3i
BCTaBUTW LITENCENbHY BUAKY 3 KOMNAekTy i500 B po3eTky, 3BepHITLCA 0
KBanidikoBaHOro enekTpuKa, AKMn 3aMiHUTbL BUNKY abo po3eTky. He Hamaralitecs
06ITV L BKa3iBKM LLIOAO 6e3meku.

. Cncrema 1500 BMKOPUCTOBYE PaAioHacTOTHY eHeprito ntle BHYTPILHbLO. KinbkicTb
pPajioyacToTHOro BUMPOMIHIOBAHHA HW3bKa Ta He B33EMOZIE 3 HABKONMLLIHIM
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5 Moci6HUK 3 6e3neKku

€/1eKTPOMarHiTHIM BUNPOMIHIOBaHHAM.

. Mpw cnpobi oTpuMaTK A0CTYN A0 BHYTPILUHBOT YacTUHK crcTeMu 1500 iCHye pr3mK
YypaxeHHs eNekTpUYHUM CTpyMoM. [locTyn A0 CUCTEMU MOBUMHEH MaTu AuLle
KBaNipikoBaHW CepPBICHMMN NepcoHan.

. He nigkntovarite cuctemy i500 40 3BMYANHOT CMyrK XMBNEHHSA abo MOAOBXyBaYa,
OCKINbKW Ui 3'eAHaHHSA He Taki 6e3neyHi, Ak 3a3emneHi po3eTki. He0TPUMAHHS Linx
npaswn 6e3neku Moxe CIPUYUHUTY Taki Hebesneku:

. 3aranbHWin CTPyM KOPOTKOrO 3aMUKaHHA BCbOrO MiAKIIO4EHOro 061aAHaHHA Moxe
nepeBuLLYBaTL Mexy, Bka3aHy B cTaHaapTi EN / IEC 60601-1;

. IMNeAaHC 3a3eMneHHsa MoXe nepesyiLLyBaTV Mexy, BkasaHy B EN / IEC 60601-1.

. He craBTe pigunHn, Taki sk Hanoi, nobamnsy cuctemu i500, Ta yHuKaliTe NoTpanasHHS
6yAb-5KOT PIAVHN Ha C1CTEMY.

. KoHaeHcalia yepes 3MmiHy TemnepaTypy abo BONOroCTi MOXe CNPUYUHUTY
HakomnuueHHs Boorv BcepeayrHi 610ky 1500, LWo Moxe MOLLKOAWTH cuctemy. MepLu
HiX AigkntoumTI crctemy i500 A0 Axepena XBNeHHS, He 3abyabTe TpUMaT Npunag,
i500 Npw KiMHaTHI TeMnepaTypi NPYHaNMHI ABI FOAVIHW, LLO6 YHIUKHYTW KOHAeHCaLl.
SKLWO Ha NoBepXHi BUPOBY BUAHO KoHAeHcaT, 500 cnig 3annwmntvt Npu KIMHaTHIl
TemnepaTtypi binbLue HiX Ha 8 FOANH.

. Bam cnig sigkaount cuctemy i500 Big fkepena XUBEHHSA nLe Yepes i WHYp
KUBNIEHHS.

. PagiaLiiHi xapaktepucTki cuctemun i500 pobasTh i NpUAATHO ANst BUKOPUCTaHHS
B NPOMWNCNOBOCTI Ta NikapHaAx (cTaHaapt CISPR 11 knac A). fkwo cnctema i500
BUKOPWCTOBYETLCHA B XUTII0BMX yMOBax (CTaHZapT CISPR 11 knac B), BoHa Moxe He
3abe3neunTi HaneXHOro 3axX1CTy Bif, Paio4acTOTHOrO 3B'A3KY.

. MepLuU HIX BIEAHATU LUHYP XNBNEHHS, NepeKoHaliTeCh, LLO BUMKHYN XUBNEHHSA Ha
npviNazi, BUKOPUCTOBYIOUM BUMMKAY XNBIEHHS OCHOBHOTO 6/10KY.

. B1KOPUCTOBYMTE TiNbKM aganTep XMBAEHHS, LLO NocTavaeTbca pasom i3 i500.
BUKOPUCTaHHA IHWWX afanTepiB XMBAEHHA MOXe MPU3BECTV 40 MOLWKOAXEHHS
cicTemu.

. YHUKaNTe HaTArTyBaHHA KOMYHIKaUiMHWUX, CMNoBUX kabeniB Towo, ki
BUKOPUCTOBYHOTBLCA B ccTeMi 1500.

5.6 besneka ouei

A YBATA

Miz, yac ckaHyBaHHA cncTema 500 Yepes Hacaaky MPOEeKTye ACKPaBe CBIT/O.

fickpase CBIT/I0, LLIO MPOeKTY€eTbCsA 3 Hacaaky i500, He wkignmee And odeid. OgHak
He Cnif, AMBNTUCA NPAMO Ha ACKpaBe CBIT/IO | He HaLLiKoBaTV CBITIOBUIA MPOMiIHb Ha
Oui OTOUYHOUMM. AK NPAaBWIIO, IHTEHCUBHI Jxepena CBITNa MOXYTb LUKOAWUTM O4aM,
BUCOKa MMOBIPHICTb BTOPUHHOTO OMPOMIHEHHSA. fK iy BUNAAKY 3 IHTEHCUBHUM
BM/IMBOM /pKepen CBIiTNa, B/ MOXETe BiAdyT/ TUMYACOBE 3HWXEHHSA rOCTPOTN 30pY,
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6inb, ANCKOMPOPT ab0 MOPYLLEHHS 30PY, LLO 36ibLUYE PU3MK BTOPUHHUX HELLIACHX
BUMAZKIB.

. BiamMoBa Bif pY3VIKiB, MOB'A3aHNX i3 XBOPUMM Ha enifencito
CkaHep Medit i500 He cnig 3aCTOCOBYBaTV MaLieHTaM, Y AKX AiarHOCTOBAHO
eninencito yepes pM3nK CyaoM Ta TPaBM. 3 L€l X NPUUYUHU CTOMATONOTIUHNIA
nepCcoHas, AKOMy BCTaHOBWAM JjjiarHo3 eninencis, He MOBMHEH NpawufoBaTy 3 Medit
i500.

5.7 Pusuk Bnbyxy
YBATA

. Cncrema i500 He Npu3HaYeHa A1 BUKOPUCTAHHS MO6AM3Y Nerko3anMmncTix pignH
a60 rasie, abo B CepeoBYILL 3 BUCOKOK KOHLIEHTPALLIERD KMCHIO.

. SKLLO BW KOPUCTYETECH C1cTeMoto 1500 Moban3y roproumx aHeCcTeTIKIB, iICHYE pY3KK
BUOYXY.

5.8 Pusuk kapaioctumynatopa Ta iMmnnaHTauiiHoro ge¢i6punatopa
KappioBepTepa (ICD)

A\ vBATA

. He BukopuctosyiTe cructemy i500 A4n5 nauieHTiB i3 kapaiocTUMynaTopamu Ta
npuctposmm 1CD.

. MepeBipTe IHCTPYKL|ii KOXHOMO BMPOBHMKA TakVX KapAioCTUMYAATOPIB Ta NpUCTPOiB
ICD wWoao nepeLukos Big nepudepiriHnx NpucTpoiB, Takmx Ak KOMM'toTepH, Lo
BUKOPUCTOBYHOTBCA 3 ccTeMoro 1500.

6 IndpopmaLLia Npo eneKTPoMarHiTHy CymicHIiCTb

6.1 EnekTpomarHiTHi BUNPOMiHIOBaHHS

Lle o6nagHaHHA nNpr3HayeHe 41 BUKOPUCTAHHS B e/1eKTPOMarHiTHoOMy cepefoBuLL,
AK 3a3HaYeHO HuX4Ye. 3aMOBHMK abo KOpUCTYBaY 0bnafHaHHSA MOBVHEH 3abe3neunTu
/0ro BUKOPUCTaHHS B TaknX yMOBaX.

PagiouactoTHe BunpomiHioBaHHs: CISPR 11 - rpyna 1

ObnaZiHaHHSA BMKOPUCTOBYE PajioyacTOTHY eHeprilo AunLle AN CBOIX BHYTPILLUHIX
DYHKLNA.

ToMy 0ro BUKNAM B PaZioHacTOTHOMY CepeloBULL Ay>Ke HU3bKI Ta, LWBKALLIE 33 BCe, He
MOXYTb CIPUYVHUTY XXOAHOTO BMIMBY Ha CYCiJHE eN1eKTPOHHEe 0bNaHaHHs.
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6 IndpopmaLLia Npo eneKTPoMarHiTHy CymicHIiCTb

PagiouactoTHe BunpomiHioBaHHA: CISPR 11 - knac A

Ob6najHaHHA NpuaaTHe ANs BUKOPUCTaHHS Y BCiX yCTaHOBaXx, BKIOYato4m nobyTosi
yCTaHOBM Ta Ti, WO 6e3nocepeAHbO MifKNOYEHi 40 3aranbHOA0CTYNHOT Mepexi
€NeKTPOXMBNEHHS H3bKOI HaMpyru, ika 06C/TyroBye 6YAVHKY, LLIO BUKOPUCTOBYHOTHCS
AN NoByTOBUX Ljinei.

EnekTpomarHiTHe cepepoBuLLe -

TecTyBaHHsA iMyHiTeTy BignoBigHicTb L

O6nagHaHHSA NpUAaTHe 4151 BUKOPUCTaHHS
Yy BCiX yCTaHOBax, BK/HOUatoUn NobyToBi
yCTaHOBW Ta Ti, Lo 6e3nocepeAHbO
NiAKAOYEHI 40 3aranbHOA0CTYNHOT Mepexi

IEC 61000-3-2 €NeKTPOXUBNEHHS HM3bKOI Hanpyru, ska
06C/1yroBye BYANHKN, LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS
[N NOBYTOBUX Liinei.

FapMOHIiUHi
BUMPOMIHIOBaHHS A

O6nagHaHHs npuaaTHe A1 BUKOPUCTaHHS
Yy BCiX yCTaHOBax, BK/HOYatoUn NobyToBi
yCTaHOBW Ta Ti, Lo 6e3nocepeAHbO
Bignosigae nigKNtoYeHi 40 3araibHOA0CTYNHOT Mepexi
€N1eKTPOXVBIEHHS HI3bKOI Hanpyru, sika
06CyroBye 6YAVIHKY, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCS
AN NOBYTOBUX Liinei.

KonveaHHs Hanpyrun /
MepexTiHHA

6.2 EnekTpomarHiTHWIA iMmyHiTeT

Lie o6nagHaHHA NpusHayeHe A1 BUKOPUCTAHHS B €/1eKTPOMarHiTHOMY cepesoBuLL,
SIK 3a3Ha4YeHO HMX4Ye. 3aMOBHUK abo KopucTyBay cuctemmn i500 noBUHeH
3a6e3neynTy il BUKOPUCTaHHS B TakMX yMOBax.

EnexTpocTaTuuHMii po3paa: ctaHaapT (ESD) IEC 61000-4-2

Mignorn matoTe 6yT 3 AepeBa, 6eToHy abo KepaMiuHOi NANTKK. SKLO nignorn
NOKPUTI CUHTETUYHMM MaTepiasom, BiHOCHa BOOTICTb MOBUHHA BYTN He MeHLue
30%.

PiBeHb TecTyBaHHsA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHoOCTI

+ 8 KB KOHTaKT

£2 KB, +4KB, 8 KB, + 15 KB NOBITPS: +8 KB KOHTaKT £ 15 KB NOBITpA
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CTiliKicTb 10 eNeKTpoMarHiTHUX nepewukoa: ctaHaapT IEC 61000-4-4
AKICTb eNeKTPOXMBNEHHS MAE BYTW A1 TUMOBUX KOMEPL{AHNX Y NiKapHAHMX YMOB.

PiBeHb TecTyBaHHA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHOCTI

+2 kB 100 kI yacToTa NoOBTOpPeHb + 2 KB 100 k' yacToTa NOBTOpPeHb

Cnneck niHis-nidia: craHaapt IEC 61000-4-5
AKICTb €NeKTPOXMBNEHHS MA€E BYTY 4151 TUMOBUX KOMEPLIAHNX YL NlIKaPHSHUX YMOB.

PiBeHb TecTyBaHHA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHOCTI

+0.5kB,+1«kB +1kB

Cnneck niHia-3emns IEC 61000-4-5
KiCTb eneKTPOXMBAEHHS Ma€ byTu ANs TUNMOBUX KOMEPLLAHMX Y TIKapHSAHNX YMOB.

PiBeHb TecTyBaHHA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHOCTI

+0.5kB, +1kB, +2kB +2kB

3HWKeHHs Hanpyru: ctaHaapT IEC 61000-4-11

AKICTb eNeKTPOXMBAEHHA MaE ByTW A1 TUMOBUX KOMEPLINHNX Y/ NiKapHAHUX YMOB.
SAKLLO KOpUCTyBay nocuitoBava 306paxeHb NoTpebye poboTu Mij vac nepeps Mepexi
KVBNEHHS, PeKOMEHAYETbCS, o6 MNiAcoBaY 306paxeHHs XUBUBCS Bij Axepena
6e3repebiiHOro XMBNeHHs abo Bif akyMynsTopa.

PiBeHb TecTyBaHHA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHoOCTI

0% UT (HomiHaneHa Hanpyra); 0.5 umkny npu 0 % UT (HomiHanbHa Harpyra); 0.5 uuky npw
0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1a 315° 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1a 315°

0% UT (HomiHanbHa Hanpyra); 1 umknta 70 | 0% UT (HomiHanbHa Hanpyra); 1 umka Ta 70
% UT; 25/30 umnknie ogHa dasa: npu 0° % UT; 25/30 umnknis ogHa dasa: npu 0°

MNepe6oi Hanpyru: ctaHAapT IEC 61000-4-11

AKICTb eNeKTPOXMBAEHHS MaE ByTU A1 TUMOBUX KOMEPLIAHNX YL NiKapHAHUX YMOB.
SIKLLO KOPUCTYBaY MocuaoBaYda 306paxeHb NOTpebye poboTy Mij vac nepeps Mepexi
KUBNEHHS, PEKOMEHAYETLCS, 06 NiACKNOBaY 306paXKeHHS XUBUBCA Big JKkepena
6e3nepebiiHOro XVBAEHHS abo BiJ akymynsTopa.
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6 IndpopmaLLia Npo eneKTPoMarHiTHy CymicHIiCTb

PiBeHb TecTyBaHHsA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHOCTI
0% UT (HomiHaneHa Hanpyra); 0% UT (HomiHanbHa Hanpyra);
250/300 umkny 250/300 umkny

Hanpy>keHicTb MmarHiTHuX nonis (50/60Hz): ctrangapt IEC 61000-4-8

HanpyxeHictb MarHiTHux nonis (50/60Hz): ctaHaapT IEC 61000-4-8. HanpyxeHicTb
MarHiTHMX MONiB Ma€ 6yTN Ha PiBHAX, XapakTePHUX ANA MicUs B TUMOBOMY
KOMepLHOMY Yl NiKapHAHOMY CepesjoBULL.

PiBeHb TecTyBaHHsA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHOCTI

30 A/m 30 A/m

MepepaHa pagio-vyactoTa: craHaapT IEC 61000-4-6

lNepeHocHe Ta MO6iNbHe pagioyacToTHe obnajHaHHS, BKAOYatoun kabeni, cnig
BUKOPUCTOBYBATN He 6aMxKYe A0 6YAb-SKOi YaCTUHUN LbOro obnafgHaHHA, Hix
pekoMeHZ0BaHa BiACTaHb PO3JiNeHHs, obumncieHa 3a JONOMOrol PIBHAHHSA HUXKYe,
3a/1eXKHO Bif, YacToTV NepejaBava.

PekomeHz0OBaHa BiACTaHb PO34ineHHs
d=[31/P
1

d [E’TS]IP 80 My - 800 MIy

d= [%][P 800 MHz - 2.5 Ty,

e P - MakcMManbHUW piBeHb BUXIiZHOT MOTYXXHOCTI nepegasBaya y Batax (BT)
BiANOBIAHO A0 BMPO6HIMKa NepeaaBaya, a d - peKoMeH/0BaHa BifCTaHb PO3JieHHs B
meTpax (m).

MoTy>XHicTb nons Big $pikcoBaHUX pasioyacTOTHUX NepeAaBadis, BU3HaYeHa
€N1eKTPOMarHiTHUM BUMIPOM AiNSHKYM, Ma€ 6yT MEHLLO, HiX piBeHb BignoBigHOCTI Y
KO>XXHOMY Jliarna3oHi 4acToT.

MepeLukoAn MOXyTb BUHMKATN N06113y 061aAHaHHS, MO3HAaYEHOro HacTYMHUM
CUMBOJIOM:
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(@)

PiBeHb TecTyBaHHA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHoOCTI

3V 0,15 Mry- 80 Mry 6 By gianasoHi ISM mixx| 3V 0,15 MIy - 80 MI', 6 B y agianasoHi ISM
0,15 MKr Ta 80 MT, 80 % 3miHHOro CTpyMy MiX 0,15 MTy, Ta 80 MI'y, 80 % 3miHHOrO
npwn 1kMy cTpymy npu 1 kI,

BunpomiHioBaHa pagjio-uyactota: craHaapT IEC 61000-4-3

lMepeHocHe Ta MOb6iNbHe pajioyacToTHe obnajHaHHS, BKAOYaoun kabeni, cnig
BUKOPUCTOBYBATU He 6amkye A0 6yAb-AKOT YaCTUHU LbOro obnagHaHHsA, Hix
pekoMeH/0BaHa BiiCTaHb PO3gineHHs, o6uncieHa 3a A0NOMOrot PIBHAHHSA HUXYe,
3a71eXKHO Bif YacToTu NepejaBava.

PekomeH/1l0BaHa BiZiCTaHb PO3/ineHHs
d=[g=/P

d

[£2-]/'P 80 My - 800 Mry

d= [%L/—P 800 MHz - 2.5 T

Ae P - MakcMManbHU piBeHb BUXiAHOT MOTYXXHOCTI nepegasBaya y Batax (BT)
BilNOBIAHO 0 BMPOBHMKa NepesaBaya, a d - pekoMeHA0BaHa BiCTaHb PO3AiNeHHs B
meTpax (m).

MoTy>XHicTb Nons Bij $pikcoBaHUX pasioyacTOTHUX NepeAaBadis, BU3HaveHa
eNneKTPOMAarHiTHUM BUMIPOM AiNSHKM, Ma€ BYTW MEHLLIO, HiX piBeHb BiAMOBIAHOCT Y
KOXXHOMY JiianasoHi 4acToT.

nepEUJKO,qVI MOXYTb BUHNKATN I'IO6}'IVI3y 06ﬂaAHaHHﬂ, no3Ha4yeHoro HactynH1m
CMBOJIOM:
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6 IndpopmaLLia Npo eneKTPoMarHiTHy CymicHIiCTb

(@)
)
PiBeHb TecTyBaHHsA 3a IEC 60601-1-2 PiBeHb BignoBigHOCTI
3B/M 80 MIy-2,7 I, 80 % 3B/M 80 Mly-2,7 Ty 80 %
3MiHHOrO cTpyMy npw 1 Ky, 3MiHHOrO cTpyMy npwv 1 Ky,
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7 TexHi4Hi XapaKTepucTuKmn

Mopenb

Knac

i500
+OV - 4A

ApanTep NocCTilAiHOro cTpymy

Mogens

ATMO036T-P090

BxigHa Hanpyra

YHiBepcanbHwii Bxig 100-240 B / 50-60 I, 6e3 cnaing-
nepemuikaya

Buixig

+9V / 4A

Po3mipu kopnycy

100 x 50 x 33 mm (LI x A x B)

EnekTpomMarHiTHi
nepeLuKoAn

CE / FCC knac A, MpoBigHICTb Ta pagiauis BigNOBIAHI

3axmct

OVP (3axucT Big nepeHanpyru)

SCP (3axucT Bifi KOPOTKOrO 3aMUKaHHS)

OCP (3axuCT Bif NepeBULLEHHS CTPYMY)

3aXM1CT Bif ypaxeHHs

eNekTPUYHIM Knacl
CTPYMOM
Pexum poboTu besnepepsHNii

Py4yHa yacTuHa

Po3wmipu 264 x 44 x 54.5mm (LI x 4 x B)
Bara 280r

3acTtocoByBaHa

YacTWHa Y Tvn BF

PO3'eM XUBIEHHSA

Posmipu 109.5X37 X 19.8 mm (LU x 4 x B)
Bara 80r

MpucTpili kanibpyBaHHA

Po3mipu 165 x 55 MM (B x @)

Bara 280r
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YMoBWM ekcnnyaTadlii Ta 36epiraHHs

Temnepatypa

18°C - 28°C

YMoBW ekcnnyatawi Bonoricts

20 - 75% BigHOCHa BONOTiCTb (6e3
KOHAeHcaLlii)

Tvck NoBITPSA

800 rMa- 1100 rMa

Temnepatypa

-5°C-45°C

YMOBW 36epiraHHs Bonorictb

20 - 80% BiAHOCHa BONOTICTb (63
KOHAeHcaLli)

Tvck NoBITPA

800 rfMa- 1100 rMa

Temnepatypa

-5°C-45°C

YmoBM

TPaAHCNOPTYBaHHA Bonoricte

20 - 75% BigHOCHa BONOTICTb (6€3
KOHAeHcaLi)

Tuck nosiTps

620 rMa-1200rMa

JNlimMiTV BUKUAIB Ha HaBKONVLLIHE cepeAoBuLLe

Cepeposuie

JNlikapHsaHe cepefoBuLLe

PafioyacToTHe BUNPOMIHIOBAHHSA MPOBIAHOCTI
Ta pagiaLyi

Crangapt CISPR 11

FapMOHiYHe cnoTBOpeHHH

Crangapt IEC 61000-3-2

KonvsaHHs Hanpyru / MepexTiHHA

Cranpapt IEC 61000-3-3

320 User Manual
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[ECT REP] YnosHoBaxeHwi npescTaBHUK B YKPaiHi:

®i3nuHa ocoba-nianpuemelp ConogeHko Onbra AmMmntpisHa
02002, m. Kviig, Byn. MaHenbHa, 6. 3, kB. 58
E-mail: solodenkoconsult@gmail.com

Bupo6HunK
wll Manufacturer

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