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1 A felhasznal6i kézikonyvrdl

A felhasznalé kézikonyvben hasznalt jelzések

Ez a kézikdnyv - a megfelel6 haszndlat elérése és a személyi, vagy targyi sériilések elkertlése
érdekében - kulénbozd szimbdlumokat hasznal a fontos informacidk jeldlésére. Az egyes
szimbdlumok jelentése aldbb olvashaté.

/\ FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES szimbdlum figyelmen kiviil hagydsa kozepes mérték(i személyi sériilést
okozhat.

/\ VIGYAZAT

A VIGYAZAT szimbdlum figyelmen kivill hagyasa kisebb mérték(i személyes sértilést, anyagi
kart, vagy a rendszer meghibasodasat okozhatja.

-Q- TIPPEK

A TIPP szimbdlum azokat az informdacidkat jeldli, melyek segitenek a rendszer optimalis
mUikodtetésében.

2 Bevezetés és attekintés

2.1 Rendeltetésszer(i hasznalat

Az i500 rendszer egy 3D szkenner, melynek rendeltetésszer( haszndlata a fogak és az
azokat korulvevé szévet topografiai tulajdonsagardl torténé digitélis felvétel készitése.
Az i500 rendszer altal készitett 3D felvételek hasznalhaték fogaszati helyreallitdsok
szamitégépes tervezése soran.

2.2 Javasolt felhasznalas

Az i500 rendszer olyan betegeknél hasznalandd, akiknél 3D felvételre van sziikség az
alabbi beavatkozasok valamelyikéhez:

L] Egyedi felépitmény

. Inlay & Onlay fogtomések
L] Egydarabos korona

. Fogaszati héj

. 3 darabos implant hid

. Max. 5 darabbdl all6 hid

L] Fogszabalyzas
L] Implant
. Diagndzis modell

Az i500 rendszer szintén hasznalhato teljesives felvételek készitéséhez, de
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szémos tényezd (intraordlis kérnyezet, a felhasznalé hozzaértése, a laboratériumi
munkafolyamat) hatdssal lehet a végsé eredményre.

23 E

llenjavallatok

Az i500 rendszer nem alkalmas felvételek készitésére a fogak belsé szervezetérdl,
vagy az azt aldtdmaszté csontszerkezetrdl.

2.4 Afelhasznal6 sziikséges képesitései

Az i500 rendszer fogaszati, vagy fogtechnikai laboratériumi tudassal rendelkezé
szakemberek szamdra készUlt.

A felhasznalé egyeddl felelés megitéini, hogy az i500 rendszer alkalmazhaté-e az
adott paciens esetében.

A felhasznald egyeddli felel¢ssége az adatok pontos, teljes bevitele az i500
rendszerbe és a mellékelt programba. A felhasznalénak minden egyes esetben
ellendriznie kell az adatok helyességét és pontossagat.

Az i500 rendszert csak a mellékelt Utmutaténak megfeleléen szabad hasznalni.

Az i500 rendszer nem megfelel§ hasznalata a garancia megsz(inését vonja magaval.
Amennyiben tovabbi informdciéra van szlksége az i500 rendszer mUkodtetésével
kapcsolatban, Iépjen kapcsolatba a készulék forgalmazdjaval!

A felhaszndlé semmilyen médon nem jogosult médositani az i500 rendszert.

2.5 Szimbélumok
Sorszam Szimb6lum Leiras
01 Az eszkéz sorozatszama
02 M Gyértasi datum
03 el Gyarto
04 A Vigyazat
05 A Figyelmeztetés
06 @ Akézikényv utasitasai
07 ( e Eurépai megfelel6ségi jeldlés
08 m EU illetéségU, meghatalmazott képviseld
09 - Alkatrész tipusa
10 E WEEE jelolés

Intraoral Scanner i500



2 Bevezetés és attekintés

11 & only Vénykoteles hasznalat (USA)
12 MET-jelolés

13 AC

14 === DC

15 (1) Foldelés

2.6 Azi500 alkatrészeinek attekintése

Sorszam Tétel Mennyiség Megjelenés
01 i500 Kézieszkdz + elosztd 1db é
@
02 i500 Kézieszkoz kupak 1db
—
03 Ujrahasznalhat cstcs 4db
04 Kalibraciés eszkdz 1db A
05 Asztali keret 1db \
06 Fali tarté 1db '
07 USB 3.0 kabel 1db G\ |
NV
08 Orvosi adapter + tapkabel 1 készlet !
USB stick (A képalkot6 >
09 szoftverrel) Ldb @
10 Kézikényv 1db
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2.7 Azi500 készilék beallitasa

2.71 Az i500 alapbeallitasa

@

(D Csatlakoztassa az USB
3.0 kabelt az elosztéhoz

@ Csatlakoztassa
a tdpkabelt az
dramforrashoz

3 Csatlakoztassa a
tapkabelt az orvosi
elosztéhoz

P,

2 Csatlakoztassa az orvosi

<
adaptert az elosztéhoz o

y

(® Csatlakoztassa az
USB 3.0 kébelt a PC-hez

Intraoral Scanner i500



2 Bevezetés és attekintés

Q Az i500 bekapcsolasa

Nyomja meg az i500 bekapcsolégombijat Varjon, amig az USB visszajelz6 kékre valt

GT

Q Az i500 kikapcsolasa

Tartsa nyomva a bekapcsolégombot 3 masodpercig

27.2 Elhelyezés asztali kereten 273  Afalitarto felszerelése

_ T N

3 A képalkoto szoftver attekintése

3.1 Bevezetés

Az i500 rendszer képalkotd szoftvere felhasznalébarat fellletet biztosit a fogak és az
azokat korulvevé szévetek topogréfiai tulajdonsagainak felmérésére.
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3.2 Telepités

3.21 Minimalis rendszerkdvetelmények
Laptop Asztali szamit6gép
CPU Legaldbb Intel Core i7-8750H Legalabb Intel Core i7-8700K
RAM Legalabb 32 GB Legalabb 32 GB
VGA Legaldbb Nvidia Geforce GTX 1060  Legaldbb Nvidia Geforce GTX 1060

oS Windows 10 64-bit

Q Hasznaljon IEC 60950, IEC 55032, vagy IEC 55024 mingsitésti PC-t és monitort!

3.2.2 Telepitési tmutatd
@ Vélassza ki a telepités nyelvét és

(D Futtassa a Medit_iScan_
XXXX.exe fajlt kattintson a ,Next" (,Tovabb") gombra

Medit iScan
——
—
[ re [ o
=N
(3 Valasszon telepitési Gtvonalat @ Olvassa el a Felhasznalasi feltételeket, majd
kattintson az ,Install” (,Telepités”) gombra

I ]
MeditiScan

Medit jScan
‘Setup requires 450 MB in:

—

You must agree to the License terms and conditons before
You can nstll MedtIScan.

‘Setup requires 450 MB in:

Youmust agree tothe License terms and conditions before
You n instal Medit Iscan.

I Lagree to the License terms and condtons.

Lagree to the License terms and conditons.
+INSTALL +INSTALL

Intraoral Scanner i500



3 A képalkoto szoftver attekintése

® Atelepitési folyamat tébb percig ® Atelepités befejezése utan inditsa
is eltarthat. Kerjlik, ne kapcsolja ki a Ujra a szamitégépet a program megfelel
szamitégépet, amig a telepités be nem mUkodéséhez.
fejezddik.
-1
Medit jScan Medit iScan

Please wat while the Setup Wizard installs Mt iScan. Medit i5can has been successfully Instaled.

Note : You must estart your computer o ensure the.
correcty.

Tt prereqite share

@ Ha a szkenner csatlakoztatva van, kérjlk, hiizza ki az USB-kébelt a szamitdgépbdl

@ Please disconnect the cable from PC!

4 Karbantartas

/\ VIGYAZAT

. A készulék karbantartdsét csak a MEDIT alkalmazottja, vagy MEDIT-hitelesitéssel
rendelkezd cég vagy személy végezheti el.

. Altaldban nincs szlikség arra, hogy a felhaszndlé - a kalibracién, a tisztitdson és
a fert6tlenitésen kivll - karbantartdst végezzen az i500 rendszeren. Preventiv
ellendrzésre és egyéb rendszeres karbantartasra nincs szikség.

4.1 Kalibracié
A preciz 3D modellek készitéséhez id6szakos kalibracié szikséges.

Végezze el a kalibraciét, amennyiben:
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A 3D kép min6sége nem megbizhatd vagy nem elég pontos a kordbbi
eredményekhez képest

Megvaltoztak a kornyezeti kortlmények, példaul a hémérséklet

Lejart a kalibracios idészak.

A kalibraciés idészakot a MenU > Bedllitdsok > Kalibracids idészak (napok)
menupontban tudja beallitani.

A kalibraciés panel egy érzékeny eszkoéz. Ne érjen kézzel a panelhez. Vizsgalja
meg a panelt, ha a kalibraciés folyamatot nem sikerdl elvégezni. Ha a panel
beszennyez&dott, keresse fel a szolgaltatojat!

Javasoljuk, hogy rendszeresen végezze el az eszkdz kalibraciéjat! A kalibraciés
idészakot a MenU > Bedllitdsok > Kalibracids idészak (napok) mentpontban tudja
beallitani. Az alapértelmezett kalibraciés id6szak 14 nap.

Az i500 kalibralasa

Kapcsolja be az i500 eszkdzt, és inditsa el a képalkotd szoftvert

Futtassa a kalibracios szoftvert a Menu > Beallitasok > Kalibracié mentpontban
Készitse el a kalibracios eszkozt és az i500 kézieszkozt

Forgassa a kalibraciés eszkdz tarcsajat €71 pozicidba.

Helyezze a kézieszkozt a kalibrécios eszkozbe.

Kattintson a ,Next" (,Tovabb") gombra a folyamat megkezdéséhez

Ha a kalibracids eszkoz megfelel6en és a helyes poziciéban van elhelyezve, a
rendszer automatikusan begydijti az adatot az 717 poziciébdl.

Ha az adatgyUijtés befejez8dott az 1 pozicidban, forgassa a tarcsat a kovetkezd
poziciéra.

Ismételje meg a folyamatot 72 ~ (78, majd a (LAST) pozicidban.

Ha a rendszer befejezte az adatgydjtést a (AST pozicidban, automatikusan
kiszdmolja a kalibracié eredményét.

4.2 Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas

4.2.1

Ujrahasznélhato cstics

Az Ujrahasznélhaté csucs a készuléknek az a darabja, amelyet a paciens szajaba
kell helyezni a szkennelési folyamat alatt. A csucs korlatozott szamu alkalommal
Ujrahaszndlhat6, de paciensek kézott tisztitani és sterilizdlni szikséges a
keresztszennyezés elkerilése érdekében.

A csucsot fertétlenitd oldatban, kézzel kell tisztitani. A tisztitds és fertétlenités utan
vizsgalia meg a csticsban levd tikrot! Bizonyosodjon meg rdla, hogy a tikrén nem

Intraoral Scanner i500
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4 Karbantartas

4.2.2

maradt folt vagy szennyez&dés.

Ha szlkséges, ismételje meg a tisztitast és fertStlenitést.

Egy papirtorld segitségével dvatosan tisztitsa meg a tikrot.

Helyezze a csUcsot egy papir sterilizacids zacskdba, majd zarja le. Bizonyosodjon
meg réla, hogy a zar légmentes. Hasznaljon 6nzaro, vagy hére zarédd tasakot.
Sterilizdlja a becsomagolt csticsot autoklavban a kdvetkezd kortlmények kozott:
121°C (249,8°F) hémérsékleten 30 percig, 15 perc szaradasi idével.

Hasznaljon olyan autokldv programot, ami megszaritja a becsomagolt csucsot az
autoklav kinyitasa el6tt!

Fert6tlenités és sterilizalas

Hasznalat utan azonnal tisztitsa meg a csuicsot szappanos vizzel és kefével. Enyhe
mosogatoszer haszndlatat javasoljuk. Bizonyosodjon meg réla, hogy a csicsban
taldlhato tikor teljesen tiszta és foltmentes. Ha a tUkrot foltosnak vagy homalyosnak
|atja, ismételje meg a tisztitast és b vizzel oblitse el. A tikrot papirtérlével dvatosan
szarftsa meg.

Fertétlenitse a csucsot Wavicide-01 oldattal, 45-60 percig. Tovabbi hasznalati
informacidkat a Wavicide-01 oldat Utmutatéjaban talal.

45-60 perc elteltével tavolitsa el a csticsot a fertétlenitd oldatbdl és alaposan oblitse le.
Atlkor és a cslcs torléséhez fertétlenitett sima kend6t hasznaljon.

/\ VIGYAZAT

423

A cstcsban taldlhaté tukor egy érzékeny optikai alkatrész, amelyet évatosan kell
kezelni, hogy optimalis legyen az elkészitett képek mindsége. Vigyazzon, hogy ne
karcolja meg vagy szennyezze be a tukrét, mivel minden sértilés és szennyez8dés a
felvett adat minéségi romlasat eredményezheti.

Mindig csomagolja be a csuicsot, mielétt azt autoklavba helyezi. Ha nem csomagolja
be megfelel6en a cstcsot, az autoklav eltavolithatatlan foltokat hagyhat a tikron.
Tovabbi informaciokért olvassa el az autoklav kézikonyvét.

Az Uj cslicsokat elsé haszndlat el6tt tisztitani / sterilizalni sziikséges.

A szkenner csticsokat maximum 50 alkalommal lehet Ujrasterilizélni, ezt kovetéen a
4.3 fejezetben kifejtett médon meg kell megsemmisiteni 6ket.

A Medit nem vallal felelésséget barminem( sérulésért, beleértve a torzulast,
elfeketedést, stb.

Atlkor

A cstcstikor beszennyezédése vagy foltosodasa rosszabb minéség(i képfelvételt
eredményezhet. Ha ilyet tapasztal, tisztitsa meg a tukrot az alabbi épések kdvetésével:
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. Vélassza le a szkenner csticsot az i500 kézieszkdzrol.

- Ontson alkoholt egy tiszta ruhdra, vagy vattavégU filtisztitéra, majd torolje &t vele a
tukrot. Gy6z6djon meg réla, hogy tiszta alkoholt hasznal, ellenkezd esetben foltok
jelenhetnek meg a tukron. Etil-, vagy propil-alkoholt hasznaljon.

. Torolie meg a tukrot egy szaraz, szélmentes kend6vel.

- Bizonyosodjon meg rdla, hogy a tukdr mentes minden portdél, vagy egyéb
szennyez6déstdl. Sziikség esetén ismételje meg a folyamatot.

424 A kézieszkoz

Kezelés utan tisztitsa meg és fertStlenitse le a kézieszk6z minden fellletét, kivéve a
szkenner elejét (optikai ablak), és aljat (szell6z6nyilas).

Atisztitast és fertétlenitést kikapcsolt allapotban kell végezni. Csak akkor haszndlja Gjra
a késziiléket, ha az teljesen megszaradt.

Javasolt tisztit6-, és fert6tlenitd oldat:

Denaturalt szesz (etilalkohol, vagy etanol) - tipikusan 60-70% Alc/Vol

Az 3ltalanos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kdvetkez6ként zajlik:

. Kapcsolja ki a készuléket a ki/bekapcsolégomb hasznalataval.

. Huzzon ki minden kéabelt az elosztébdl.

. Helyezze ra a kupakot a kézieszkoz elejére.

. Ontson fertétlenitét egy puha, szdlmentes, sima kendére.

. Torolje at a készulék fellletét a kend6vel.

. Szaritsa meg a felUletet egy tiszta, szaraz, szalmentes kenddvel.

/N VIGYAZAT

. Ne tisztitsa a kézieszkdzt bekapcsolt dllapotban, mivel a folyadék bekerilhet a
készulékbe és meghibasodast okozhat.

. Csak akkor hasznalja a készlléket, ha az teljesen szaraz.

/\ VIGYAZAT

. Kémiai repedések jelenhetnek meg a boritason nem megfeleld tisztito-,

fertétlenitészer hasznalatakor.

425 Egyéb alkatrészek

- Ontson fertétlenitét egy puha, szélmentes, sima kendére.

. Torolje at az alkatrész felUletét a kendével.

- Szaritsa meg a fellletet eqy tiszta, szaraz, szalmentes kend6vel.

Intraoral Scanner i500
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4 Karbantartas

/N VIGYAZAT

Kémiai repedések jelenhetnek meg a boritdson nem megfelel6 tisztité-, fertStlenitészer
hasznélatakor.

4.3 Megsemmisités

/N VIGYAZAT

. A csticsokat megsemmisités el6tt fertétleniteni kell.

- Fert6tlenitse a cslicsokat a 4.2.1 fejezetben leirtak szerint.

. Kezelje a csticsokat Ugy, mint barmilyen mas orvosi hulladékot.

- A tobbi alkatrész Ugy lett tervezve, hogy megfeleljen az alabbi irdnyelveknek:

. RoHS direktiva, Az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben vald alkalmazasanak korldtozasardl szold irdnyelv (2011/65/EU)

. WEEE-direktiva, Irdnyelv az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
(2012/19/EU)

4.4 Aképalkot6 szoftver frissitései
A képalkotd szoftver miikédés kdzben folyamatosan ellendrzi az elérhetd frissitéseket.

Ha elérhet§ a szoftver Uj verzidja, a rendszer automatikusan letolti azt.

5 Biztonsagi utmutaté

A személyi sérilések és a késziilék kdrosodasanak elkerilése érdekében, kérjik,
hogy tartsa be a felhasznaloi kézikonyvben leirt biztonsagi eléirdsokat. A sziikséges
ovintézkedések a FIGYELMEZTETES és a VIGYAZAT kifejezésekkel kerultek kiemelésre.

Figyelmesen olvassa el és értelmezze az el6irdsokat, ideértve a FIGYELMEZTETES és a
VIGYAZAT kifejezésekkel kiemelt sziikséges dvintézkedéseket is. A személyi sériilések és
a késziilék karosodasanak elkertlése érdekében feltétlendl tartsa be az itmutatasokat.
A rendszer megfelel§ mikddésének és a személyes biztonség biztositasa érdekében
tartsa be az 9sszes utasitast és 6vintézkedést, amelyet a Biztonsagi Utmutaté tartalmaz.

Az 500 rendszert kizarolag a késziilék hasznalatara kiképzett fogorvosok és
fogtechnikusok hasznalhatjak. Az i500 rendszernek a ,2.1 Rendeltetésszer(i hasznalat”
fejezetben bemutatott felhasznélasi céltdl eltéré célra térténd haszndlata sérilést vagy
a berendezés karosodasat okozhatja. Kérjik, hogy az eszkdzt a biztonsagi Utmutatéban
szerepld utasitdsok alapjan hasznalja.
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5.1 Arendszer alapjai

/\ VIGYAZAT

Az elosztéhoz csatlakoztatott USB 3.0 kabel megegyezik a hagyomanyos USB kabel
csatlakozéval. Eléfordulhat azonban, hogy a késztlék nem mUkodik rendesen, ha
hagyomanyos 3.0 USB kdbelt hasznal az i500 eszkdzhoz.

Az elosztéhoz tartozé csatlakozét kifejezetten az i500 készulékhez tervezték, igy nem
szabad mas eszkézhoz hasznalni.

Amennyiben az eszkdzt hideg helyen tarolta, bekapcsolas elétt varjon, hogy a
készulék alkalmazkodjon a kornyezet hémérsékletéhez. Ha azonnal bekapcsolja a
készuléket, paralecsapddas jelentkezhet, amely karosfthatja az eszkdz belsejében
talalhato elektronikai alkatrészeket.

Gy6z8djon meg réla, hogy a készulék tartozékai nem sériltek. Nem garantélhaté a
biztonsagos hasznalat, ha valamelyik alkatrész sérilt.

A rendszer hasznalata el6tt ellendrizze, hogy minden rendben van-e, nincs-e példaul
a készuléken fizikai sérulés vagy kilazult alkatrész. Ha lathaté sérilést tapasztal,
ne haszndlja az eszkozt, és vegye fel a kapcsolatot a gyartéval vagy annak helyi
képviseletével.

Ellendrizze az i500 eszkdz és a tartozékok éles széleit.

A hasznalaton kivli i500 készuléket az asztali keretben vagy a fali tartéban tarolja.

Ne tegye az asztali keretet ferde fellletre.

Ne tegyen targyakat az i500 készulékre.

Ne tegye az i500 készuléket flitott vagy nedves fellletre.

Ne takarja el az i500 rendszer hatoldaldn taldlhatd szell6zényilasokat. A tdlmelegedés
az i500 rendszer hibds mlkddéséhez vagy ledlldsdhoz vezethet.

Ne 6ntson folyadékot az i500 eszkozre.

Ne rangassa vagy tekerje meg az i500 készulékhez csatlakoztatott kabelt.

A kdbeleket Gigy rendezze el, hogy se On, se a péciens ne tudjon megbotlani benne
vagy ne akadjon bele a kabelekbe. A kdbel rdngatasa karosithatja az i500 rendszert.
Az i500 rendszer tapkabelét mindig konnyen hozzaférhetd helyen helyezze el.

Az eszkdz hasznalata kézben mindig figyelje a készuléket és a pacienst, hogy
észrevegye az esetleges rendellenességeket.

Ha leejti az i500 hegyét, ne prébdlja meg Ujra felhasznalni. Azonnal dobja ki a hegyet,
mivel fenndll annak a veszélye, hogy a hegyhez régzitett tikor elmozdult a helyérél.
Torékenysége miatt korultekintéen kezelje az i500 hegyét. A hegy és a belsd tukor
sérulésének elkerllése érdekében Ugyeljen arra, hogy ne érintse azt a paciens
fogaihoz vagy pétlasaihoz.

Ha leejti az i500 készuléket vagy az egység hozzautédik valamihez, hasznalat el6tt
kalibralja az eszkozt. Ha az eszkdz nem tud csatlakozni a szoftverhez, vegye fel a
kapcsolatot a gyartéval vagy a hivatalos viszonteladéval.

Ha az eszkdz nem mikaodik rendesen, példaul problémak adédnak a pontossaggal,

Intraoral Scanner i500
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5 Biztonsagi utmutaté

hagyja abba a termék hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a gyartéval vagy a
hivatalos viszonteladdval.

Az i500 rendszer megfelelé mUikodésének érdekében kizérdlag az engedélyezett
programokat telepitse és haszndlja.

5.2 Megfelel6 képzés

/\ FIGYELMEZTETES

Miel6tt az i500 rendszert paciensen hasznalna:

. Vegyen részt a rendszer haszndlatarél szélé oktatdson, vagy olvassa el és értelmezze
ezt a kézikonyvet.

. Sajatitsa el az i500 rendszer biztonsdgos hasznalatat, melyrél ebben a kézikdonyvben
téjékozédhat.

. Haszndélat el6tt vagy barmilyen bedllitds médositasa utdn ellendrizze, hogy az él6 kép

megfeleléen jelenik-e meg a program kamera elénézeti ablakaban.

5.3 Meghibasodas esetén

/\ FIGYELMEZTETES

Amennyiben az i500 rendszer nem mukodik megfelel6en, vagy azt gyanitja, hogy
probléma van a készilékkel:

. Tavolitsa el az eszkdzt a paciens szajabol és haladéktalanul allitsa el a készulék
hasznalatat.

. Csatlakoztassa le az eszkdzt a szamitdgéprdl és ellendrizze, hogy vannak-e hibak.

. Vegye fel a kapcsolatot a gyartéval vagy a hivatalos viszonteladéval.

. Az i500 rendszer médositasat torvény tiltja, az ugyanis veszélyeztetheti a felhasznald,

a paciens vagy harmadik fél biztonsagat.
5.4 Higiénia
/\ FIGYELMEZTETES

. A tiszta munkakdrnyezet és a paciensek biztonsadga érdekében MINDIG viseljen
tiszta sebészeti keszty(t:
» A cstics hasznalata és cseréje soran.
» Az 1500 szkenner pacienseken torténd hasznalata kdzben.
» Ha megfogja az i500 rendszert.

. Az i500 f6egységét és optikai ablakat mindig tartsa tisztan. Mielétt az i500 szkennert
paciensen haszndlna, gy6z6djon meg az alabbiakrol:

» Fertétlenitse az 500 rendszert
» Haszndljon sterilizalt hegyet
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5.5 Erintésvédelem

/\ FIGYELMEZTETES

Az i500 rendszer egy 1. osztalyd termék.

Az dramités elkertlése érdekében az i500 rendszert kizarélag védéfoldeléssel
ellatott dramforrashoz szabad csatlakoztatni. Ha az i500 csatlakozéjat nem tudja
beilleszteni az aljzatba, vegye fel a kapcsolatot egy szakképzett villanyszerel&vel, aki
kicseréli a csatlakozot vagy az aljzatot. Ne probaljia megkeruini ezeket a biztonsagi
irdnyelveket.

Az i500 rendszer kizarélag sajat, bels6 miikodéséhez hasznal radiéfrekvencias
energiat. A készulék radidfrekvencias kibocsatasa igen alacsony, ezért nem okoz
interferencit a kozelében 1év elektromos berendezésekkel.

Ha megprébal belenydini az i500 rendszer belsejébe, dramutés veszélyének teszi ki
magat. A rendszerhez kizarélag szakképzett személyzet férhet hozza.

Az i500 rendszer mUkodtetéséhez ne hasznaljon hagyomanyos tapkabelt vagy
hosszabbitét, mivel ezek nem olyan biztonsagosak, mint a foldeléssel rendelkezé
aljzatok. Ezen biztonsdgi irdnyelv be nem tartdsa az alabbi veszélyekkel jarhat:

A csatlakoztatott eszkdzok révidzarlati daramanak Osszege meghaladhatja az EN/IEC
60601-1 szabvanyban meghatdrozott hatarértéket.

A foldelés impedancidja meghaladhatja az EN/IEC 60601-1 szabvanyban
meghatarozott hatarértéket.

Ne helyezzen folyadékot az i500 rendszer kozelbe, és kerUlje, hogy a folyadék a
rendszerbe folyhasson.

A hémérséklet vagy a paratartalom megvaltozdsa miatti kondenzacié nedvesség-
felhalmozddast okozhat az i500 egység belsejében, amely karosithatja a rendszert.
Miel6tt dramforrdshoz csatlakoztatnd az i500 eszkozt, a paralecsapddas elkertlése
érdekében feltétlendl tartsa az i500 készuléket szobahémérsékleten legaldbb két
oran keresztul. Amennyiben az eszkoz fellletén paralecsapddas jelenik meg, hagyja
az i500 készuléket szobahémeérsékleten legalabb 8 6ran keresztdl.

Az 1500 rendszert kizarélag a tapkabelén keresztlil szabad lekapcsolni az
energiaellatasrol.

Az i500 rendszer sugarzasi tulajdonsagai megfelelnek a készulék ipari és kérhazi
alkalmazhatésaganak (CISPR 11 A osztaly). Lakokornyezetben (CISPR 11 B osztaly)
torténd hasznalat esetén el¢fordulhat, hogy az i500 rendszer nem rendelkezik
megfelel§ védelemmel a radidfrekvencias kommunikacids rendszerek ellen.

A tapkabel kihizasa el6tt mindenképpen kapcsolja ki az eszkozt a féegységen
taldlhaté tapkapcsoléval.

Az i500 rendszert kizarélag a hozza tartozd haldzati adapterrel hasznalja. Mas
haldzati adapterek a rendszer kdrosodasat okozhatjak.

Ne rdngassa az i500 készulék hirkabeleit, tapkabeleit, stb.

Intraoral Scanner i500
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5 Biztonsagi utmutaté

5.6 Szemvédelem

A\ FIGYELMEZTETES
- Hasznalat soran az i500 rendszer erés fényt bocsat ki a csticsabdl.

Az 1500 hegyébdl kibocsatott fény nem karos a szemre. Ugyanokkor ne nézzen
kdzvetlenll a fénybe és ne irdnyitsa a fénysugarat masok szemébe. Az intenziv
fényforras elvakithatja a szemet és sulyos masodlagos szemkarosoddst okozhat.
Mas intenziv fényforrasokkal valé kapcsolathoz hasonléan dtmenetileg csokkenhet
a latasélesség, fajdalom vagy kellemetlen érzet jelentkezhet, illetve latassérulés
alakulhat ki, amely néveli a masodlagos balesetek kockazatat.

. Az epilepszidban szenvedd pacienseket érintd kockazatok kizarasa

Rohamok és sérulések kockazata miatt a Medit i500 nem hasznalhaté olyan
paciensek kezelésénél, akiknél kordbban epilepsziat diagnosztizaltak. Hasonlé
okokbdl az epilepszidval diagnosztizalt fogorvosi személyzet sem hasznalhatja a
Medit i500 készuiléket.

5.7 Robbanasveszély

A\ FIGYELMEZTETES

- Ne hasznalja az i500 rendszert tlizveszélyes folyadékok vagy gazok kornyezetében,
illetve magas oxigénkoncentracioju kdrnyezetben.
Az i500 rendszer gyulékony érzésteleniték kozelében térténd hasznalata
. robbanasveszéllyel jarhat.

5.8 Hasznalat pacemakerrel vagy ICD-vel rendelkezé paciensek
eseténFIGYELMEZTETES

/\ FIGYELMEZTETES

. Ne hasznalja az i500 rendszert pacemakerrel vagy ICD-vel rendelkezd paciensek
kezelésénél.
. Ellendrizze a gyartd utasftasaiban, hogy a periférias eszkdzok (pl. szamitdgépek)

okozhatnak-e zavart az i500 rendszer m(ikodésében.
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6 Elektromagneses kompatibilitasi adatok

6.1 Elektromagneses kibocsatas

Ez a készUlék az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdérnyezetben
hasznalhaté.

A készulék tulajdonosanak vagy felhasznéléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat
megfelel6 kérnyezeti kdrilmények kdzott torténik.

CISPR11 radiéfrekvencia-kibocsatas - 1. csoport

A készulék radiofrekvencids energit kizarélag sajat, belsé miikddéséhez hasznal.

Ezért radidfrekvencias kibocsatasa igen alacsony, és valészin(tlen, hogy az barmilyen
interferenciat okozna a kozelében lévé elektromos berendezésekkel.

CISPR11 radiéfrekvencia-kibocsatas - A osztaly

A készllék minden létesitményben hasznalhato, beleértve a lakokornyezetet, valamint
a lakossagi célokat szolgald épuleteket ellatd, alacsony fesziltségd, nyilvdnos halézatra
kozvetlenul csatlakozd kdrnyezeteket is.

Zavart rés-vizsgalat  Megfelelés Elektromagneses kornyezet - Utmutatas

A késziilék minden étesitményben hasznalhatd,
beleértve a lakokornyezetet, valamint a
A lakossagi célokat szolgald éplileteket ellatd,
alacsony fesziiltség , nyilvanos hélézatra
kozvetlenil csatlakozd kornyezeteket is.

Harmonikus
kibocsatas,

A késziilék minden létesitményben hasznalhato,
beleértve a lakokornyezetet, valamint a
Megfelelt lakossagi célokat szolgalo épiileteket ellatd,
alacsony fesziiltség , nyilvanos hélézatra
kozvetlenil csatlakozd kornyezeteket is.

Fesziiltségingadozas/
Fesziiltségesés

6.2 Elektromagneses zavartirés

Ez a készulék az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
hasznalhaté. Az i500 rendszer tulajdonosanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell,
hogy a hasznalat megfelel6 kdrnyezeti korilmények kdzott torténik.
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6 Elektromagneses kompatibilitasi adatok

Elektrosztatikus kisulés (ESD), IEC 61000-4-2 szabvany

A padlét fa, beton vagy kerdmia jarélap fedje. Amennyiben a padlé mdanyag-boritasu, a
relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.

1IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

+ 8KV érintkez £ 2kV, =4 kv, + 8kV,
£ 15kV leveg

Megfelel ségi szint

+ 8KV érintkez £ 15 kV leveg

Gyors elektromos tranziens/burst zavar, IEC 61000-4-4 szabvany

A halézati dramellatds minéségének meg kell felelnie a szokasos kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezetben hasznalt mindségnek.

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

+ 2 kv 100 kHz képfrissitési frekvencia + 2 kv 100 kHz képfrissitési frekvencia

Megfelel ségi szint

Lokéhullam fazisrél fazisra, IEC 61000-4-5 szabvany

A héldzati dramellatds minéségének meg kell felelnie a szokasos kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezetben hasznalt mindségnek.

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

+£0.5kv, = 1kv t1kv

Megfelel ségi szint

Lokéhullam fazisrél foldre, IEC 61000-4-5 szabvany

A halézati dramellatas minéségének meg kell felelnie a szokasos kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetben hasznalt mindségnek.

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

+05kv, £ 1kv, = 2kv +2kv

Megfelel ségi szint
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Feszlltségesés, IEC 61000-4-11 szabvany

A halézati dramellatds minéségének meg kell felelnie a szokasos kereskedelmi vagy
kérhazi kdrnyezetben hasznalt minéségnek. Ha a készilék képerdsit6jét hasznalé személy
aramkimaradas esetén is folyamatosan kivanja hasznalni az eszkézt, akkor ajanlott az
eszkozt sziinetmentes tdpegységrél vagy akkumulétorrdl Gzemeltetni.

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti

vizsgalati szint Megfelel ségi szint

09% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°,90°, 135°, 0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° és 315°-on 180°, 225°, 270° és 315°-on
0% UT; 1 ciklus és 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 ciklus és 70 % UT; 25/30
ciklus Egyfazist haldzat: 0°-on ciklus Egyfazist haldzat: 0°-on

Fesziltség-kimaradas, IEC 61000-4-11 szabvany

Ahalézati dramellatas minéségének meg kell felelnie a szokasos kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben hasznélt minéségnek. Ha a készulék képerdsitSjét hasznald
személy aramkimaradas esetén is folyamatosan kivanja hasznalni az eszkdzt, akkor
ajanlott az eszkdzt szlinetmentes tadpegységrél vagy akkumulatorrdl Gizemeltetni.

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

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

Megfelel ségi szint

A hélézati frekvencia névleges magneses tere (50/60Hz), IEC 61000-4-8 szabvany

A halézati frekvencia magneses terének meg kell felelnie a szokasos kereskedelmi vagy
kérhazi kdrnyezetben az adott helyre jellemzd szintnek.

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

30A/m 30A/m

Megfelel ségi szint

Vezetett radiéfrekvencia-kibocsatas, IEC 61000-4-6 szabvany

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikaciés berendezéseket, ideértve
a kabeleket is, ne vigye kdzelebb az eszk6z semelyik részéhez az alabbi egyenlettel
kiszamitott ajanlott biztonsagi tavolsagnal az adé frekvenciajatol figgden.

Intraoral Scanner i500

19



6 Elektromagneses kompatibilitasi adatok

Ajanlott biztonsagi tavolsag
d=[321/P

d=[3-1VP 80 MHz és 800 MHz kozétt

d= [%MP 800 MHz és 2,5 GHz kézétt

ahol a P az ad6 legnagyobb kimeneti teljesitménye Wattban (W) megadva az adé
gyartdja szerint, a d pedig az ajanlott biztonsagi tdvolsdg méterben (m) megadva.

A rogzitett radidfrekvencias adok térerésségének - az elektromégneses helyszini
felmérés alapjan - minden frekvenciatartomanyban alacsonyabbnak kell lennie, mint a
megfelel6ségi szint.

Az alabbi szimbdlummal ellatott berendezések kdzelében interferencia léphet fel:

(@)

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM-savokban 0,15
MHz és 80 MHz kézott 80%
AM 1 kHz-en

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM-séavokban 0,15
MHz és 80 MHz k6z6tt 80% AM 1 kHz-en

Sugarzott radiéfrekvencia-kibocsatas, IEC 61000-4-3 szabvany

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikaciés berendezéseket, ideértve
a kabeleket is, ne vigye kozelebb az eszkdz semelyik részéhez az aldbbi egyenlettel

Ajanlott biztonségi tavolsag

d=[321/P

d=[221/P 80 MHz és 800 MHz kézétt

d=[Z—]/'P 800MHz és 2,5 GHz kozott
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ahol a P az adé legnagyobb kimeneti teljesitménye Wattban (W) megadva az ad6
gyartoja szerint, a d pedig az ajanlott biztonsagi tavolsdg méterben (m) megadva.

A rogzitett raddidfrekvencids adok térer6sségének - az elektromégneses helyszini
felmérés alapjan - minden frekvenciatartomanyban alacsonyabbnak kell lennie, mint
a megfeleléségi szint.

Az alabbi szimbélummal ellatott berendezések kozelében interferencia Iéphet fel:

(@)

IEC 60601-1-2 szabvany szerinti
vizsgélati szint

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

Megfeleldségi szint
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7 Részletes leiras

Modell neve i500

Besorolds +9V —4A

DC adapter

Modell neve ATM036T-P090

Bemeneti fesziiltség gglllllglrzalls 100-240 VAC / 50-60 Hz bemenet cstszdkapcsold
Kimenet +9V / 4A

Tok mérete 100 x 50 x 33mm (Sz x H x M)

EMI CE / FCC A-osztaly, Vezetés és sugarzas megfeleld

OVP (Tulfeszultség-védelem)

Védelem SCP (Rovidzarlat-védelem)

OCP (Tularam-védelem)

Aramiités elleni

védelem 1. osztaly

Uzemmad Folyamatos

Kézieszkdz

Méret 264 x 44 x 54,5 mm (Sz x H x M)
Suly 280g

Alkalmazott rész BF-tipus

Eloszto

Méret 109,5X 37X 19,8 mm (Sz x H x M)
Suly 80g

Kalibraciés eszkoz

Méret 165 x 55mm (M x @)

Suly 2804g
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Uzemeltetési és tarolasi feltételek

H&mérséklet

18°C és 28°C kozott

Uzemeltetési Paratartalom

20-75% relativ paratartalom

feltételek (kondenzéacid nélkul)
Légnyomas 800 hPa és 1100 hPa kozott
H&mérséklet -5°C és 45°C kozott

Tarolasi feltételek Pératartalom

20-80% relativ paratartalom
(kondenzacié nélkul)

Légnyomas

800 hPa és 1100 hPa kdzott

H&mérséklet

-5°C és 45°C kozott

Szallitasi feltételek Pératartalom

20-75% relativ paratartalom
(kondenzacié nélkul)

Légnyomas

620 hPa és 1200 hPa kézott

Kornyezeti kibocsatasi hatarértékek

Kornyezet

Kérhazi kornyezet

Vezetett és sugarzott radidfrekvencia-
kibocsatas

CISPR 11 szabvany

Harmonikus torzitas

Lasd az IEC 61000-3-2 szabvanyt

FeszUltségingadozas és feszlltségesés

Lasd az IEC 61000-3-3 szabvanyt

(€

[ECT REP] EU representative
MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
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CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

il Manufacturer
Medit Corp.
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