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1 Juhendist

Selle juhendi konventsioon

See kasutusjuhend sisaldab erinevaid simboleid, et tdsta esile olulist infot, tagada seadme
korrektne kasutus, valtida kahjustusi kasutajale ja teistele ning valtida varalist kahju.
Stmbolite tdhendus on lahti seletatud allpool.

/\ HOIATUS

HOIATUSE stmbol viitab infole, mille ignoreerimine v3ib pohjustada keskmise astme
isikukahjustusi.

/\ ETTEVAATUST

ETTEVAATUSE sumbol viitab ohutusteabele, mille ignoreerimine voib pdhjustada kergemaid
isikukahjustusi, varalist kahju v&i kahju stisteemile.

“Q" NGUANDED

NOUANNETE siimbol viitab vihjetele, nduannetele ja lisainformatsioonile, et tagada
stisteemi optimaalne toimimine.

2 Sissejuhatus ja iilevaade

2.1 Sihtotstarbeline kasutus

i500 ststeem on hammaste 3D skanner, mida kasutatakse hammaste ja Umbritsevate
kudede topograafiliste omaduste digitaalseks salvestamiseks. i500 stisteem loob 3D
skaneeringuid, mida saab kasutada arvutipdhises disainis ning hammaste parandamise
ja taastamise juures.

2.2 Kasutamise naidustus

i500 slisteemi saab kasutada patsientide juures, kes vajavad hammaste 3D skaneerimist
jargmisteks protseduurideks:

. Uksik kohandatud abutment

. Keraamiline taidis (ehk panus)

. Uksik hambakroon

L] Viniir

. Implantaat/sildprotees 3 hambale
- Sildproteesid kuni 5 hambale

L] Ortodontia

. Implantaadi juhend

. Diagnoosimise mudel

i500 susteemi saab kasutada ka hambakaarte taielikuks skaneerimiseks, kuid erinevad
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faktorid (intraoraalne keskkond, protseduuri labiviija ekspertiis, labori té6voog) véivad
|6pptulemusi mdjutada.

2.3 Vastundidustused

i500 ststeem pole mdeldud hammaste sisemise struktuuri v&i toetava luustruktuuri
piltide loomiseks

2.4 Masina kasutaja kvalifikatsioonid

i500 on mdeldud kasutamiseks indiviididele, kel on hambaarstitdtga ja hambalabori
tehnoloogiaga seotud professionaalsed teadmised.

i500 sUsteemi kasutaja on ainuisikuliselt vastutav madramaks, kas seade on sobilik
vaatluse all oleva patsiendi ravijuhu ja oludega.

Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav kdigi i500 sUsteemi sisestatud andmete tapsuse,
taielikkuse ja vastavuse ning kasutatud tarkvara eest. Kasutaja peab kontrollima
tulemuste korrektsust ja tapsust ning hindama iga indvividuaalset ravijuhtu.

i500 slisteemi tuleb kasutada kooskdlas seadmega kaasas oleva kasutusjuhendiga.
i500 sobimatu kasutamine voi kasitsemine tihistab seadme voimaliku garantii. Kui
soovite i500 sUsteemi korrektse kasutamise kohta lisainformatsiooni, votke Uhendust
kohaliku edasimudjaga.

Kasutajal ei ole lubatud i500 susteemi mingil viisil muuta.

2.5 Sumbolid
Nr Sumbol Kirjeldus
01 Eseme seerianumber
02 & Tootmiskuupdev
03 adl Tootja
04 & Ettevaatust
05 A Hoiatus
06 @ Kasutusjuhendile viitamine
07 c € Euroopa sertifikatsiooni ametlik margistus
08 Euroopa Uhenduse volitatud esindaja
09 @l Rakendatava osa tuup
10 :@: WEEE margistus
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2 Sissejuhatus ja lilevaade

11 & only Retseptiga kasutamine (USA)
12 MET margistus

13 AC (vahelduwool)

14 === DC (alalisvool)

15 9 Kaitsemaandus

2.6 i500 komponentide lilevaade

Nr Ese kogus Véalimus
01 i500 Kasiinstrument + Jaotur 1 é
&
02 i500 Kéasiinstrumendi kate 1
J—
03 Taaskasutatav otsik 4
04 Kalibreerimise td0riist 1 A
05 Hoidik todlauale 1 \
06 Seinale kinnitatav hoidik 1 '
07 USB 3.0 kaabel 1 G\"{
NV
08 Meditsiiniline adapter + ]
toitekaabel
USB pulk (eelnevalt peale >
09 laetud pildihive tarkvara) ! &
10 Kasutusjuhend 1
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2.7 i500 seadme seadistamine

2.71 i500 pohiseaded

°
2.0 |
\
|
L
) r g
@
0] Qhenda USB 3.0 kaabel P @ Uhenda meditsiiniline adapter -
jaoturiga p jaoturiga o

L
P i
® Uhenda toitekaabel @ Uhenda toitekaabel ® Uhenda USB 3.0
meditsiinilise adapteriga toiteallikaga kaabel arvutiga
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2 Sissejuhatus ja lilevaade

Q Lulita i500 sisse

Vajuta i500 toitenuppu. Oota kuni USB Uhenduse indikaator laheb
siniseks

o

9/5; W) ‘-

-Q" Lulita i500 valja
Vajuta ja hoia i500 toitenuppu all 3 sekundit

2.7.2  Seadme hoidikule asetamine 273  Seinale kinnituva hoidiku paigaldamine

D
N

3 Pildihoive tarkvara iilevaade

3.1 Sissejuhatus

Pildihdive tarkvara voimaldab to6tamiseks vajaliku kasutajasdbraliku liidese, et salvestada
digitaalselt hammaste ja Umbritsevate kudede topograafilised omadused, kasutades
i500 ststeemi.
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3.2 Paigaldamine

3.21 Susteemi nduded
Sulearvuti Lauaarvuti
CPU parem kui Intel Core i7-8750H parem kui Intel Core i7-8700K
RAM Ule 32 GB Ule 32 GB

Graafika parem kui Nvidia Geforce GTX 1060 Parem kui Nvidia Geforce GTX 1060

oS Windows 10 64-bit

Q Kasutage lauaarvutit ja monitori, mis vastavad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
standarditele

3.2.2 Paigaldusjuhis
@ Kaita Medit_iScan_XXX.X.exe @ Vali paigaldamise keel ja vajuta “Jargmine”
B s 1489 - | —
MEDIT [ Medit iScan
P ——
pe—
[ rame ][ cma ]
=

@ Loe tahelepanelikult litsentsilepingut
(,License Agreement”) enne ndustumist
('Tagree to the License ~") ja siis vajuta ,installi”

@ Vali paigaldustee

[ ] ]
Medit jScan MeditiScan
‘Setup requires 450 MB in: ‘Setup requires 450 MB in:
— |

You must agree o the License terms and conditons before You must agree o th License terms and conditions before
You can nstll MedtIScan. You can nstall Medit IScan.

Lagree to the License terms and conditons.

+INSTALL

/L agree to the Lcense terms and conditons.

+INSTALL
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3 Pildihoive tarkvara lilevaade

® Installimise protsess vdib aega votta ® Parast installimise 15ppemist
mitu minutit. Palun drge IUlitage taaskaivitage arvuti, et tagada
lauaarvutit valja enne, kui installimine on programmi optimaalne téétamine.
I5pule viidud.
]
MeditiScan MeditiScan

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

e r——

@ Kui skanner on thendatud, vaite skanneri arvuti kiljest lahti thendada, eemaldades
USB kaabli.

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Hooldus

/\ ETTEVAATUST

. Seadmete hooldust voib Iabi viia Gksnes MEDIT-i té6taja vdi MEDIT-i poolt volitatud
ettevote vOi personal.

Uldiselt ei ole kasutajad kohustatud i500 ststeemi juures hooldustéid tegema,
v.a kalibreerimine, puhastamine ja steriliseerimine. Ennetavat kontrolli ja muid
regulaarseid hooldustoid ei pea labi viima.

4.1 Kalibreerimine

Tapsete 3D mudelite loomiseks on vajalik perioodiline kalibreerimine

Kalibreerimine tuleb labi viia, kui:
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3D mudelite kvaliteet pole nii usaldusvaarne voi tapne vBrreldes eelnevate
tulemustega.

keskkonnatingimused, nagu temperatuur, on muutunud.

kalibreerimise periood on aegunud.

Kalibreerimise perioodi saab maarata Menut > Seaded > Kalibreerimise periood
(paevad)

Kalibreerimise paneel on rn komponent. Arge puudutage paneeli otse.
Kontrollige paneelilt, kas kalibreerimise protsess on labi viidud korrektselt.
Kui kalibreerimise paneel on rikutud, votke ihendust oma teenusepakkujaga.

Soovitame kalibreerimist labi viia periooditi.
Kalibreerimise perioodi saab maarata MenUul > Seaded > Kalibreerimise periood
(paevad). Vaikimisi kalibreerimise periood on 14 paeva.

Kuidas kalibreerida seadet i500

Lulitage i500 sisse ja kaivitage pildihdive tarkvara.

Kaitage kalibreerimise viisard MenUu > Seaded > Kalibreerimine

Valmistage ette kalibreerimise todriist ja i500 seadme kasiotsik.

Keerake kalibreerimise td6riista nupp asendisse (1

Pange kasiotsik kalibreerimise todriista sisse.

Vajutage "Jargmine” et kaivitada kalibreerimise protsess

Kui kalibreerimise tooriist on Gigesse kohta seatud, saab sUsteem automaatselt
vajalikud andmed positsioonilt 1

Kui andmete hankimine on tehtud positioonil 1

Korrake samme positsioonidel (7277 ~ (787 ja siis viimasel (EAST! positsioonil.
Kui andmete hankimine on viimasel (EAST' positsioonil 18pule viidud, kalkuleerib
ststeem automaatselt ja naitab kalibreerimise tulemusi.

4.2 Puhastamise, desinfitseerimise, steriliseerimise protseduur

4.2.1

Taaskasutatav otsik

Taaskasutatav otsik on see osa, mis sisestatakse skdnnimise ajal patsiendi suhu. Otsik
on taaskasutatav piiratud arv kordi, kuid tuleb siiski patsientide vahelisel perioodil
puhastada ja steriliseerida, et véltida ristsaastumist.

Otsikut tuleb puhastada kasitsi, rakendades mdnda desinfitseerimise lahendust.
Parast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige Ule otsikus olev peegel, et tagada
plekkide ja mustuse puudumine.

Vajadusel korrake puhastamise ja desinfitseerimise protsessi. Kuivatage
paberrdtikuga ettevaatlikult peegel.

Sisestage otsik paberist steriliseerimise kotti ja sulgege see dhukindlalt. Kasutage kas
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4 Hooldus

422

isekleepuvat voi kuumalt kinni sulatavat kotti.

Steriliseerige mahitud otsik autoklaavis jargnevates oludes: 121°C (249.8°F) juures 30
minutit, seejarel kuivatage 15 minutit.

Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaavi programmi, mis kuivatab mahitud
otsiku

Desinfitseerimine ja steriliseerimine

Puhastage otsik koheselt parast kasutamist seebi, vee ja harjaga. Soovitame kasutada
leebet ndudepesuvahendit. Veenduge, et otsiku peegel oleks parast puhastamist
taielikult plekivaba. Kui peegel tundub plekiline voi udune, korrake puhastusprotsessi
ja loputage pdhjalikult veega. Kuivatage peegel ettevaatlikult paberist ratikuga.
Desinfitseerige otsikut 45-60 minutit, kasutades toodet Wavicide-01.Korrektseks
kasutamiseks vaadake Wavicide-01 lahuse kasutamise juhendit.

Parast 45-60 minutit eemaldage otsik desinfitseerijast ja loputage pdhjalikult.
Kasutage steriliseeritud ja mitteabrassiivset riiet peegli ja otsiku drnaks kuivatamiseks.

/\ ETTEVAATUST

423

Otsiku sees olev peegel on drn optiline komponent, mida tuleb kdsitseda suure
hoolega, et tagada optimaalne skannimise kvaliteet. Arge kriipige ega maarige seda,
sest mistahes vigastused voi plekid vdivad moéjutada hangitud andmete digsust.
Veenduge, et enne autoklaavimist oleks otsik alati mahitud. Kaitsmata otsiku
autoklaavimisel tekivad peeglile plekid, mida ei saa eemaldada. Lisainfo saamiseks
vaadake autoklaavimise juhendit.

Uued otsikud tuleb enne esmast kasutust puhastada ja steriliseerida / autoklaavida.
Skanneri otsikuid saab uuesti steriliseerida kuni 50 korda ning seejarel kdrvaldada
vastavalt paragrahvile 4.3.

Medit ei vastuta mistahes kahjustuste eest, sealjuures vdandumine, mustumine jms.

Peegel

Otsiku peeglil olevad plekid ja mustus vdivad pdhjustada halva skdannimise kvaliteedi ja
Ulelldse halva skannimise kogemuse. Sellisel juhul peaksite puhastama peegli jargides
neid allpool olevaid samme:

Uhendage skinneri otsik i500 késiinstrumendi kiljest lahti.

Valage puhtale riidele v&i puuvillast otsaga tampoonile alkoholi ning plhkige
peeglit. Veenduge, et kasutate alkoholi, mis on puhas, et valtida peegli madrdumist.
Puhastamiseks vite kasutada etanooli v3i propanooli (etll-/proptul alkohol).
Peegli puhkimiseks kasutage kuiva ebemevaba riiet.

Veenduge, et peeglil poleks tolmu ega kiusid. Vajadusel korrake puhastusprotsessi.
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424 Kasiinstrument

Parast raviprotseduuri puhastage ja desinfitseerige kdik kasiinstrumendi pinnad, v.a
skanneri esiosa (optiline aken) ja tagaosa (ventilatsiooni ava).

Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema valja lUlitatud. Kasutage seadet
Uksnes siis, kui see on téielikult kuivanud.

Soovitatav puhastamise ja desinfitseerimise lahus:

Denatureeritud alkohol (ehk ettitilalkohol vdi etanool) - titpiliselt 60-70% Alk/Vol.

Uldine puhastamise ja desinfitseerimise protseduur on jargmine:

. |Ulitage seade toitenupust vdlja.
. Uhendage jaoturi kuljest lahti koik kaablid.
. kinnitage kasiinstrumendi kate skanneri esiosale.

. valage desinfitseerija pehmele, ebemevabale ja mitteabrassiivsele riidele.
. puhkige riidega skanneri pinnad.
. kuivatage pinnad puhta, kuiva, ebemevaba ja mitteabrassiivse riidega.

/\ ETTEVAATUST

. Arge puhastage kasiinstrumenti kui seade on sisse lilitatud, sest vedelik v3ib
skannerisse voolata ja pohjustada talitlushaireid.
. Kasutage seadet Uksnes siis, kui see on taielikult kuiv.

/\ ETTEVAATUST

- Valede puhastamise ja desinfitseerimise lahuste kasutamise tagajarjel vdivad tekkida
keemilised kahjustused.

425 Muud komponendid

. Valage puhastamise ja desinfitseerimise lahus pehmele, ebemevabale,
mitteabrassiivsele riidele.

. Puhkige riidega komponendi pind.

. Kuivatage pinnas puhta, kuiva, ebemevaba, mitteabrassiivse riidega.

/\ ETTEVAATUST

Puhastamiseks ebasobiva lahuse kasutamine voib pdhjustada keemilisi kahjustusi.

Intraoral Scanner i500
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4 Hooldus

4.3 Korvaldamine

/N ETTEVAATUST

. Enne korvaldamist tuleb skanneri otsik steriliseerida.
Steriliseerige otsik vastavalt paragrahvis 4.2.1 kirjeldatud juhistele.

. Kdrvaldage skanneri otsik samamoodi kui muud Kliinilised jadtmed.

- Muud komponendid on disainitud vastama jargnevatele direktiividele:

- RoHS, teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramine elektri- ja elektroonikaseadmetes.
(2011/65/EU)

. WEEE, Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete direktiiv. (2012/19/EU)

4.4 Pildihdive tarkvara varskendused
Pildihdive tarkvara kontrollib automaatselt varskendusi, kui tarkvara on kasutuses.

Kui tarkvarale on saadaval uusi versioone, laeb siisteem need alla automaatselt.

5 Ohutusjuhis

Palun jargige koiki selles kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure, et
véltida inimvigastusi ja seadmetele tehtavaid kahjustusi. Dokumendis kasutatakse
ettevaatusabindude réhutamiseks sénu HOIATUS ja ETTEVAATUST.

Lugege ja tehke endale selgeks kdik juhised, sealhulgas kdik ettevaatusabinéude
sénumid, mis on margitud sdnadega HOIATUS ja ETTEVAATUST. Kehaliste vigastuste ja
seadme kahjustuste valtimiseks tuleb rangelt jargida ohutusjuhiseid. K8iki ohutusjuhises
tapsustatud nduandeid ja ettevaatusmeetmeid tuleb jargida, et tagada ststeemi
korrektne funktsioneerimine ja isiklik ohutus.

i500 ststeemiga vdivad to6tada Uksnes hambaarstid ja -tehnikud, kes on labinud
susteemi kasutamise koolituse. Vigastuste ja seadme kahjustumise valtimiseks tuleb
i500 ststeemi kasutada Uksnes selleks ette nahtud eesmarkidel, mida on kirjeldatud
paragrahvis ,2.1 Sihtotstarbeline kasutus"”. Palun kasitsege i500 stisteemi vastavalt
ohutusjuhises valja toodud suunistele.
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5.1 Siisteemi pohimotted

A ETTEVAATUST

Jaoturiga Uhendatud USB 3.0 kaabel on sama, mis tavaline USB kaabli konnektor.
Kuid seade ei pruugi normaalselt téotada, kui i500 sUsteemiga on Uhendatud
tavaline 3.0 USB kaabel.

Jaoturiga kaasas olev konnektor on loodud spetsiaalselt i500 sUsteemiga
kasutamiseks ja seda ei tohiks kasutada teiste seadmete juures.

Kui toodet on ladustatud kilmas keskkonnas, tuleks enne kasutamist anda sellele
aega kohaneda tookeskkonna temperatuuriga. Koheselt kasutades voib esineda
kondensatsiooni, mis kahjustab seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

Veenduge, et kdigil kaasas olevatel komponentidel puuduksid flusilised kahjustused.
Kahjustustega seadme juures ei saa garanteerida turvalist kasutamist.

Enne ststeemi kasutamist veenduge, et seadmel poleks flusilisi kahjustusi voi lahtisi
osi. Nahtavate kahjustuste esinemisel drge kasutage toodet, vaid votke (hendust
tootja vdi kohaliku esindajaga.

Kontrollige, kas i500 kerel vdi selle tarvikutel esineb teravaid aari.

Kui ei kasutata, tuleb i500 hoida toolaua alusel voi seinale kinnitatud alusel.

Arge paigaldage té6laual olevat alust kaldus pinnale.

Arge asetage i500 seadme kerele mistahes esemeid.

Arge asetage i500 seadet mistahes kuumutatud vai mérjale pinnale.

Arge blokeerige i500 siisteemi tagaosas olevaid dhuavasid. Kui seadmed
Ulekuumenevad, vdib i500 ststeemi juures esineda rikkeid voi seade lakata
téotamast.

Arge ajage i500 seadmele mistahes vedelikke.

Arge tBmmake ega vdanake i500 kiilge tihendatud kaablit.

Paigaldage kdik kaablid nii, et teie vdi teie patsient ei komistuks ega takerduks neisse.
Kaablite tirimisel tekkiv pinge v8ib i500 slisteemi kahjustada.

Asetage 1500 susteemi toitekaabel alati kergesti ligipaasetavasse kohta.

Seadme kasutamise ajal vdimalike kdrvalekallete tuvastamiseks hoidke alati silm peal
nii tootel, kui ka patsiendil.

Kui pillate i500 otsiku pdrandale, siis arge seda enam taaskasutage. Visake otsik kohe
minema, sest esineb risk, et selles olev peegel voib olla paigast nihkunud.

Kuna i500 otsikud on drnad, tuleb neid kasitseda hoolega. Otsiku ja sisemise
peegli kahjustuste ennetamiseks valtige kontakti patsiendi hammaste vdi
hambaparandusmaterjalidega.

Kui i500 kukub pdrandale v&i seade on muul viisil m&jutatud, tuleb see enne
kasutamist kalibreerida. Kui instrumenti ei saa tarkvaraga Uhendada, votke Uhendust
tootja v3i volitatud edasimuitjaga.

Kui seadmed ei suuda normaalselt to6tada, esinevad tdpsusega seotud probleemid,
siis Idpetage toote kasutamine ja votke Uhendust tootja voi volitatud edasimutjaga.
Paigaldage ja kasutage Uksnes heaks kiidetud programme, et tagada i500 ststeemi
nduetekohane toimimine.

Intraoral Scanner i500
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5 Ohutusjuhis

5.2 Asjakohane koolitus

A\ Hoiatus

Enne i500 ststeemi kasutamist patsientide juures:

. peate labima ststeemi kasutamise koolituse v8i lugema ja tadielikult mdistma
kasutusjuhendit.

. Peate oskama i500 slsteemi kasutada ohutult, nagu selles juhendis valja on toodud.

- Enne kasutamist voi parast mistahes seadete muutmist, peaks kasutaja kontrollima,

kas otsepilt on programmi kaamera eelvaate aknas korrektselt kuvatud.

5.3 Seadme rikete korral

/\ HOIATUS

Kui teie i500 sUsteem ei t66ta korraparaselt voi kui kahtlustate, et seadmetega on
probleeme, siis:

. eemaldage seade patsiendi suust ja I6petage koheselt seadme kasutamine.

- Uihendage seade lauaarvuti kiljest lahti ja kontrollige vigade olemasolu.

. vBtke Uhendust tootja voi volitatud edasimuitjaga.

- i500 sUsteemi juures iseseisvate muudatuste tegemine on seadusega keelatud,

= sest need vBivad osutuda ohtlikuks nii kasutajale, patsiendile, kui ka kolmandatele
osapooltele.

5.4 Hugieen

A\ HoIATUS

. Puhaste tootingimuste ja patsiendi turvalisuse nimel tuleb ALATI kanda puhtaid

kirurgilisi kindaid, kui:
» kasitsete ja vahetate otsikut.

» kasutate patsientide juures i500 skannerit.
» katsute 1500 sUsteemi.

. i500 pdhiseade ja optiline aken tuleb hoida kogu aja puhtad. Enne i500 skanneri
patsiendi juures kasutamist:

» desinfitseerige i500 ststeem
» votke kasutusele steriilne otsik
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5.5 Elektriohutus

/\ HOIATUS

i500 susteem on Klass [ seade.

Elektriloogi valtimiseks vdib i500 ststeemi Uhendada Uksnes maandusega
toiteallikasse. Kui te ei saa mingil pdhjusel i500 kaasas olnud pistikut pistikupesasse
Uhendada, votke thendust kvalifitseeritud elektrikuga, kes pistiku voi pistikupesa
vélja vahetab. Arge valtige nendest ohutusjuhistest kinni pidamist.

i500 susteem kasutab raadiosageduse (RF) energiat Uksnes sisemiste
funktsioonide juures. RF kiirgused on vaga vaikesed ega sega laheduses olevate
elektroonikaseadmete todtamist.

i500 susteemi avamisel voib esineda elektriloogi saamise oht. SUsteemi sisemuse
vBib avada Uksnes selleks kvalifitseeritud personal.

Arge ihendage i500 slsteemi tavaparase pikendusjuhtmega, sest need (ihendused
pole nii turvalised kui maandatud pistikupesad. Nende ohutusjuhiste taitmata
jatmine voib pohjustada jargmisi ohtusid:

vooluringi Uhendatud elektrilised seadmed voivad Uletada standardis EN / IEC
60601-1 tapsustatud limiidi ja pdhjustada Ulepinget ja lthisvoolu.

Maalhenduse ndivtakistus v8ib Uletada standardis EN/IEC 60601-1 tapsustatud
limiidi.

Arge asetage vedelikke, nagu karastusjoogid, i500 stisteemi ldhedusse ning valtige
vedelike sattumist slisteemile.

Temperatuuri muutusest v3i niiskusest tingitud kondensatsioon vdib pdhjustada
niiskusesisalduse suurenemist i500 seadme sees, mis voib kahjustada sUsteemi.
Enne i500 ststeemi Uhendamist toiteallikaga hoidke seadet toatemperatuuril
vahemalt kaks tundi, et ennetada kondensatsiooni tekkimist. Kui kondensatsioon on
toote pinnal nahtav, tuleb i500 ststeemi hoida toatemperatuuril rohkem kui 8 tundi.

i500 susteemi tohib toiteallikast lahti Uhendada Uksnes seadme toitekaablist.

i500 susteemi kiirgusomadused muudavad seadme sobilikuks kasutada todstuses ja
haiglates. (CISPR 11 klass A). Kui i500 susteemi kasutatakse elamukeskkonnas (CISPR
11 klass B), ei ole tagatud piisav kaitse raadiosageduse elektroonilise side eest.

Enne toitekaabli lahti Uhendamist veenduge, et lUlitate seadme valja, kasutades
pohiseadmel olevat toiteldlitit.

Kasutage Uksnes i500 ststeemiga kaasas olevat toiteadaptrit. Teiste toiteadaptrite
kasutamine voib ststeemi kahjustada.

Valtige i500 ststeemi juures kasutatavate sidekaablite, toitekaablite jms tirimist.

5.6 Silmade ohutus

A\ HOIATUS

i500 susteemi otsikust kiirgub skannimise ajal eredat valgust.

i500 otsikust kiirguv ere valgus ei ole silmadele kahjulik. Siiski ei ole soovitatav

Intraoral Scanner i500
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5 Ohutusjuhis

otse valgusesse vaadata vdi suunata valguskiirt teiste silmadesse. Uldiselt
vBivad intensiivsed valgusallikad silmandgemist hagustada, mistottu on edasiste
dnnetuste juhtumise tdendosus suur. Sarnaselt teiste intensiivsete valgusallikatega
kokkupuutumisega vdite kogeda ajutist ndgemisteravuse langust, valu,
ebamugavustunnet v8i nagemiskahjustusi, mis suurendavad edasiste dnnetuste
juhtumise tdendosust.

. Lahtittlus: tootja ei vastuta epilepsiahaigete patsientidega seotud riskide eest.

Medit i500 ststeemi ei tohi kasutada patsientide juures, kel on diagnoositud
epilepsia, kuna esineb krampide ja muude vigastuste oht. Samamoodi ei tohi Medit
i500 seadet kasutada hambaravitdotajad, kel on diagnoositud epilepsia.

5.7 Plahvatusohud

A\ Hoiatus

. i500 susteem pole mdeldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike vdi gaaside laheduses
ega kérge hapniku kontsenratsiooniga keskkondades.

. i500 susteemi kasutamisel tuleohtlike anesteetikumide laheduses esineb
plahvatusoht.

5.8 Siidamestimulaatori ja ICD sekkumise risk
A\ HoIATUS

. Arge kasutage i500 slsteemi patsientide juures, kel on paigaldatud
stidamestimulaator ja ICD seadmed

. Kontrollige iga tootja juhiseid seoses segavate valisseadmetega, nagu i500 slsteemi
poolt kasutatavad arvutid
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6 Elektromagnetilise iihilduvuse informatsioon

6.1 Elektromagnetiline emissioon

See EUT (testimisel olev seade) on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises
keskkonnas, nagu tapsustatud allpool. EUT klient v6i kasutaja peab tagama, et toodet
kasutatakse nduetele vastavas keskkonnas.

RF emissioonid CISPR 11 - Grupp 1

EUT kasutab raadiosageduse (RF) energiat Uiksnes sisemiste funktsioonide juures,
mistottu on seadme RF emissioonid vaga vaikesed ega pdhjusta haireid laheduses
olevatele elektroonikaseadmetele.

RF emissioonid CISPR 11 - Klass A

EUT on sobilik kasutamiseks kdikides asutustes, sh kodukeskkonnad ja need, mis on
otseselt ihendatud avalikku madalapingeliste toiteallikate vorku, mis varustab hooneid,
mida kasutatakse olmeotstarbelistel eesmarkidel.

Hairekindluskatse  Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
Harmoonilised EUT on sobilik kasutamiseks koikides asutustes,

kiirguskomponendid sh kodukeskkonnad ja need, mis on otseselt
IEC 61000-3-2 A tihendatud avalikku madalapingeliste toiteallikate

vorku, mis varustab hooneid, mida kasutatakse
olmeotstarbelistel eesmarkidel.

EUT oprema je primerna za uporabo v vseh obratih,
vklju no z doma imi in tistimi, ki so neposredno
Vastab priklju eni na javno nizkonapetostno napajalno
omre je, ki oskrbuje stavbe, ki se uporabljajo za
gospodinjske namene.

Pinge kdikumise/
vareluse kiirgus

6.2 Elektromagnetiline immuunsus

See EUT (testimisel olev seade) on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises
keskkonnas, nagu tapsustatud allpool. i500 susteemi klient v&i kasutaja peab tagama, et
toodet kasutatakse nduetele vastavas keskkonnas.

Elektrostaatiline laeng (ESD) IEC 61000-4-2

Pérandad peavad olema puust, betoonist voi keraamilistest plaatidest. Kui pérandad on
kaetud stinteetilise materjaliga, peab suhteline dhuniiskus olema vahemalt 30%.

Intraoral Scanner i500
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6 Elektromagnetilise iihilduvuse informatsioon

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase

+ 8 kV kontakt = 2 kv, = 4 kv, £ 8 kv,

+ + 5
+ 15 KV 8hus + 8 kV kontakt & 15 kV &hus

Elektriline kiire mittestatsionaarne impulss voi impulsipakett IEC 61000-4-4
VBrgutoite kvaliteet peab vastama tavaparasele ari- voi haiglakeskkonnale.

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase
+ 2 kV 100 kHz kordussagedus =+ 2kV 100 kHz kordussagedus
Pingemuhk IEC 61000-4-5

Vérgutoite kvaliteet peab vastama tavaparasele ari- voi haiglakeskkonnale.

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase

£05kv, £ 1kv £1kv

Impulsslaine IEC 61000-4-5
Vérgutoite kvaliteet peab vastama tavaparasele ari- voi haiglakeskkonnale.

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase

£05kv, = 1kV, £2kv +2kv

Pingelohud IEC 61000-4-11

Voérgutoite kvaliteet peab vastama tavaparasele ari- vdi haiglakeskkonnale. Kui EUT
kujutisvdimendi kasutaja vajab, et toimingud jatkuksid toiteallika katkestuste ajal, on
soovituslik Ghendada EUT kujutisvdimendi katkematu toiteallika v&i akuga.

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase
0% UT, 0.5 tsiiklit 0°, 45°, 90°, 135°, 0% UT, 0.5 tsiiklit 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315° juures 180°, 225°, 270° ja 315° juures
0% UT; 1 tsiikkel ja 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 tsiikkel ja 70 % UT; 25/30
tstiklit Uhefaasiline: 0° juures tstiklit iihefaasiline: 0° juures
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Voolukatkestused IEC 61000-4-11

Vorgutoite kvaliteet peab vastama tavaparasele ari- vdi haiglakeskkonnale.
Kui EUT kujutisvéimendi kasutaja vajab, et toimingud jatkuksid toiteallika katkestuste
ajal, on soovituslik ihendada EUT kujutisvéimendi katkematu toiteallika v&i akuga.

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase

0% UT,; 250/300 tsiiklit 0% UT; 250/300 tsiiklit

NOMINAALSED vargusageduslikud magnetvaljad (50/60Hz) IEC 61000-4-8

NOMINAALSED vérgusageduslikud magnetvaljad (50/60Hz) IEC 61000- 4-8
Vérgusageduslikud magnetvéljad peavad vastama tasemele, mis on iseloomulik
tavaparasele ari- voi haiglakeskkonnale.

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase

30 A/m 30A/m

Voolujuhi raadiosagedus IEC 61000-4-6

Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosageduse sidevahendeid, sh kaableid ei tohi kasutada
Uhelegi EUT osale lahemal kui on soovituslik vahekaugus, mis arvutatakse vélja allpool
oleva valemiga, vastavalt edastusseadme sagedusele.

Soovituslik vahekaugus

d=[321/P

1

—T135
d=[£=IV'P g0-800 MHz

P on edastusseadme maksimaalne valjundi nimivdimsus vattides (W) vastavalt
edastusseadme tootjale ja d on soovituslik vahekaugus meetrites (m). RF pusisaatjate
véljatugevused, nagu maaratud elektromagnetilise koha Ulevaatuse kaigus, peavad
olema véahem kui iga sagedusala vastavuse tase.

Seadmete laheduses vdib esineda haireid. Need seadmed on mérgistatud jargnevate
suimbolitega:
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6 Elektromagnetilise iihilduvuse informatsioon

()

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase
3V0,15MHz-80MHz 6V 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V sagedus-
sagedusaladel vahemikus 0,15 MHz ja aladel vahemikus 0,15 MHz ja 80 MHz 80 %
80 MHz 80 % AM sagedusel 1 kHz AM sagedusel 1 kHz

Kiiratav raadiosagedus RF IEC 61000-4-3

Teisaldatavaid ja mobiilseid raadiosageduse sidevahendeid, sh kaableid ei tohi
kasutada Uhelegi EUT osale Idahemal kui on soovituslik vahekaugus, mis arvutatakse
vélja allpool oleva valemiga, vastavalt edastusseadme sagedusele.

Soovituslik vahekaugus
d=[321/P

d=[21/P 80-800 MHz

P on edastusseadme maksimaalne valjundi nimivdimsus vattides (W) vastavalt
edastusseadme tootjale ja d on soovituslik vahekaugus meetrites (m). RF plsisaatjate
valjatugevused, nagu maaratud elektromagnetilise koha Ulevaatuse kaigus, peavad
olema vahem kui iga sagedusala vastavuse tase.

Seadmete ldheduses v&ib esineda haireid. Need seadmed on maérgistatud jargnevate
suimbolitega:

()

IEC 60601-1-2 katse tase Vastavuse tase
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 %
AM sagedusel 1 kHz AM sagedusel 1 kHz
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7 Tehnilised nouded

Mudeli nimi

VBimsus +9V = 4A

DC adapter

Mudeli nimi ATMO036T-P090

Sisendpinge Universaalne 100-240 Vac / 50-60 Hz sisend, iima liuglulitita
Valjund +9V / 4A

Kere mddtmed

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

EMI CE / FCC Klass A, konduktsiooni & kiirguse nduded tdidetud
OVP (Ulepinge kaitse)
Kaitse SCP (lGhise kaitse)

OCP (liigvoolu kaitse)

Kaitse elektriloogi eest | Klass I

Toimimisviis Pidev

Kasiotsik

Mootmed 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
Kaal 280g

Rakendatav osa Tulp BF

Jaotur

Mdotmed 109.5X37X19.8 mm (W x L x H)
Kaal 80g

Kalibreerimise tdoriist

Mdotmed

165 x 55mm (H x @)

Kaal

280 g

Intraoral Scanner i500
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7 Tehnilised nouded

Kasutamise & hoiustamise tingimused

Temperatuur 18 -28°C

Kasutamise Niiskus 20 - 75% suhteline niiskus

tingimused (mittekondenseeruv)
Ohurdhk 800 - 1100 hPa
Temperatuur -5-45°C

Hoiustamise Niiskus 20 - 80% suhteline niiskus

tingimused (mittekondenseeruv)
Ohurdhk 800 - 1100 hPa
Temperatuur -5-45°C

i Niskus (miteondensear)
Ohurshk 620 - 1200 hPa

Heitkoguse piirvaartus keskkonna kohta

Keskkond

Haigla keskkond

Labi viidud ja kiiratud RF EMISSIOONID

CISPR 11

Harmooniline moonutus

Vt IEC 61000-3-2

Pinge kdikumised ja varelus

VtIEC 61000-3-3
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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
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il Manufacturer

Medit Corp.
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