User Manual

1500

Revision 6 (January 2019)






-

VB RWONG dAN NAY -

Gidi thiéu va téng quan
21 Mucdich strdung e

2.2 Chidinhstrdyung o

23 Chéngchidinh = oo
2.4 Trinh d6 clia ngudi van hanh
2.5 BIBU UGG oo

2.6 TAng quan cau phan cla i500
2.7 Thiétlapi500
2.7.1 Thiét 1ap co ban i500 : e
272 Datvao D8 dF d& ban
273 Lap dat Gia d& gan tuong
Téng quan vé phan mém chup anh
3.1 Gidithiéu
3.2 Caidat

3.2.1 Yéu cau hé théng

3.2.2 Hudng dan cai dat
BAO AUBING oo

A0 HIBU ChINR

42  Quytrinhlamsachva tiéttrung e
421 Dau soi tai s&r dung
422 Guong e
423 Tay CAM o
424 Cac cau phan khac s

B3 TRAIDG o

4.4 Cap nhat phan mém chup anh

Huéng dan an toan

51  Khainiém cobanvé héthong s
5.2 Antoanva canh béo s

52.1 Kiém tra phong ngtra trudc khi str dung hé thong

522 SUa d6I h& thEng oo
523 Chi sir dung phan mé dugc phé duyét
524 Paotaothichhgp o
5.2.5 Trong trudng hop thiét bi hdng
5.3 Moinguy hai ca hoc
54  Nguycochdyng oo R
55 Antoandién e s

5.6  Antoan mat
5.7  Nguy cd can nhiéu may diéu hoa nhlp tim va ICD

58 Vésinh

59  Antoan khi soi bang hé thong 500

5.10 Baovékhdiquandng e

5.11 Bao dudng ky thuat

Théng tin tuong thich dién - tor

6.1  Phatsdng dién tu -
6.2 MIBN NNIBM AIBN LU oo

Thdng s6 ky thuat

LWOWOONNNDOODTOUTUNDWWWNNNN



1Vé huéng dan nay

Quy uéc trong huédng dan nay

Hudng dan str dung nay c6 nhig biéu tugng khac nhau dé nhan manh théng tin quan
trong nham dam bao str dung dung cach, trénh chan thuong cho ngudi str dung va nhiing
ngudi khac, va trénh thiét hai tai san. Y nghfa clia cac biéu tugng dugc mo ta bén dudi.

/\ CANH BAO

Biéu tuong CANH BAO chi ra thong tin réing, néu bd qua, cé thé dan dén mutc do rdi ro
trung binh vé thuong tich ca nhan.

/\ cHOY
Biéu tugng CHU Y chi ra théng tin rdng, néu bd qua, cd thé dan dén muc do rii ro nhoé vé
thuong tich ca nhan, thiét hai tai san hoac thiét hai cho hé thong.

Q MEO

Biéu tugng MEO cho biét cac gai y, meo va thong tin b sung cho hoat dong téi uu clia hé
théng.

2 Gigi thiéu va téng quan

2.1 Muc dich strdung

Hé théng 1500 1a mét mdy soi nha khoa 3D dugc st dung dé ghi lai cac ddc diém bé
mat cla rang va cac md xung quanh bang tin hiéu sé. Hé théng i500 tao ra cac hinh
quét 3D dé str dung trong thiét ké va san xudt cac san phadm nha khoa phuc héi véi sy
hé trg ctia may tinh

2.2 Chidinh strdung

Hé théng i500 nén dugc str dung & bénh nhan can soi 3D dé diéu tri nha khoa,
chéng han nhu:

= Vitabutment tuy chinh don
= Trédmtrong & Trdm phu

= Bocrangsudon

= Dansuveneer

= Bdccau cdy ghép 3 rang

= Béccaulén dén 5 rang

= Chinhrang

= Hudng dan cdy ghép

= MO0 hinh chdn doan
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2.3 Chdng chi dinh

Thiét bj nay khéng dugc str dung dé tao ra hinh anh cau trdc rang hodc cau tric xuong
nang da.

Thiét bi khéng dugc str dung cho cac trudng hgp cé nhiéu hon bén (4) vi tri mat rang sau
nay.

2.4 Trinh d8 cia ngu&i van hanh

Thiét bi nay dugc thiét ké dé sir dung béi ngudi cé kién thirc chuyén mén vé nha khoa
va c6ng nghé trong phong thi nghiém nha khoa. Nguoi diing thiét bi nay hoan toan
chiu trach nhiém vé viéc xac dinh thiét bj nay cé phu hgp véi tirng truong hop bénh
nhan cu thé va hoan canh hay khéng. Ngudi ding hoan toan chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac, day du va théa dang cda tat ca dir liéu dugc nhap vao thiét bi nay va phan
mém di kém. Ngudi dung phai kiém tra tinh dung dan va chinh xac clia két qua va phai
danh gia ting trudng hgp mot. Hé théng i500 phai dugc st dung theo hudng dan sir
dung di kém. Ngudi ding khéng dugc phép sira déi hé théng i500. Viéc str dung hodc
xUr ly hé théng i500 khong ding cach sé lam vé hiéu hdéa bao hanh, néu cd. Néu ban can
thém thong tin vé viéc s&r dung hé théng i500 ding cach, vui long lién hé véi nha phan
phéi dia phuong.

2.5 Biéutugng

S6 Bi€u tugng Mb ta

01 S seri clia doi tugng

02 @ Ngay san xuat

03 u Nha san xuat

04 A chuy

05 A Canh bdo

06 @ Hudng dan cho Hudng dan st dung

07 c G Dau chinh thitc ctia Chimg nhan Chau Au
08 [ EC [ REP | Pai dién dugc Uy quyén & Cong déng Chau Au
09 . Loai chi tiét 4p dung

10 E Dau WEEE
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2 Gi@i thiéu va téng quan

11 & only Str dung theo toa (Hoa Ky)

12 Dau MET

13 Dong xoay chiéu

14 === Dong mat chiéu

15 9 Day néi dat bao vé (day tiép dia)

2.6 Téng quan cau phan cda i500

So Hang muc S6 luong Hinh thirc
- . N A
o1 Tay cam + bieu khién ngudén 1 chi ) -
i500 ®
02 Nép day tay cam i500 1 cai
03 Dau soi tai sir dung 4 céi
04 Dung cu hiéu chinh 1 céi
05 P& o dé ban 1chi ~
06 Gia d& gan tudng 1céi '
07 Cap USB 3.0 1cai ] \
-
08 B0 do6i ngudny té + Day nguodn 1bd !
B6 nh& USB .
09 (Pugc tai sén phan 1 céi ‘f'

mém chup anh)

10 Hudéng dan str dung 1céi -
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27 Thiét1api500

271 Thiét 1ap co ban i500

2.0
| |

@

(D Két ndi Cap USB 3.0 vdi

g . - @ K&t ndiBo déingudny té
biéu khién nguoén

v6i Diéu khién
nguon

o ~

(3 K&t ndi Day nguon vdi @ K&t ndi Day nguon vdi (® K&t n6i Cap USB 3.0
Bo ddi ngudn y té Ngubn dién vGi May tinh

«
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2 Gi@i thiéu va téng quan

Q" Batis00
Nhan nudt nguén ctia may soi i500 Chd cho dén khi dén bao két ndi USB chuyén
mau xanh

>

4

Q" Tatis00

Nhan va gilr nut ngudn cla i500 trong 3 gidy

2.7.2 D3t vao DE d& dé ban 2.7.3 Lap dat Gia d& gan tudng
-
]
» N .
8
e

——rr]

3 Tong quan vé phan mém chup anh

3.1 Gidithiéu
Phan mém chup anh cung cdp mét giao dién lam viéc than thién véi ngudi dung dé

ghi lai cac dac diém bé mat cla rang va cac mé xung quanh dudi dang tin hiéu s6
bang cach str dung may soi i500.
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32 Caidat

3.2.1 Yéu cau hé théng
May tinh xach tay May tinh dé ban
CPU Trén Intel Core i7-8750H Trén Intel Core i7-8700K
RAM Trén 16 GB Trén 16 GB
D6 hoa Trén Nvidia Geforce GTX 1060 Trén Nvidia Geforce GTX 1060
HDBH Window 10 64 bit

Q S&r dung may tinh va man hinh dat chirng nhan IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Huéng dan cai dat
@ Chay tép Medit_iScan_ @ Chon ngdn ngtr thiét 1ap roi
XXXX.exe nhap “Next” (Tiép theo)
B =% [F——
u:nl? .f!:ﬂﬁmd'.‘l;i:" Medit 7Scan
[~ ]

3 Chon dudng dan cai dat @ Doc ky “Thoa thuan cap phép”
trudc khi danh dau chon “Téi
dong y véi Thoa thuan cap phép”
roi nhap Install (Cai dat)

| ]
Medit 7Scan Medit 7Scan
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3 Téng quan vé phan mém chup anh

® C6 thé mat dén vai phit dé hoan ® Sau khi cai dat hoan tat, ban
tat qud trinh cai dat dugc khuyén nén khai dong lai may tinh dé
nghi. Vui long khéng tat may tinh dam bdo hoat dong chuong
cho dén khi cai dat xong. trinh téi uu.
| T
Medit 7Scan Medit 7Scan

Phrars vt el e St Wiaard vl Pleckt Ecan. P i b been waspesshly redad
b oo e e
——

e

@ Néu may soi dugc két noi, vui long ngat két ndi mdy soi khoi may tinh bang cach rat
cap USB.

® Please disconnact the cable from PC!

4 Bao dudng

4.1 Hiéu chinh

Quy trinh hiéu chinh rat can thiét dé c6 thé tao ra mé hinh 3D chinh xac.
Ban nén thyrc hién quy trinh hiéu chinh dinh ky.

Hiéu chinh can thiét khi:

= Chétlugng clia md hinh 3D khoéng déng tin cdy hoac khéng chinh xac so véi cac két
qua trudc.

= Diéu kién moi trudng nhu nhiét do da thay doi.

. Thaoi han hiéu chinh d3 hét.
Ban ¢4 thé thiét lap thoi han hiéu chinh nhu chi tiét trong Menu > Setting (Cai dat) >
Calibration Period(Days) (Thai han hiéu chinh (Ngay))
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Ngan hiéu chinh la mét cdu phan méng manh. Khdng cham truc ti€p vao ngan.
Khi quy trinh hiéu chinh khéng thuc hién ddng cach, hay kiém tra ngan. Néu ngan
higu chinh bj ban, vui long lién hé véi nha cung cép dich vu.

Ban nén thuc hién quy trinh hiéu chinh dinh ky.

Ban c6 thé thiét 1ap thai han hiéu chinh qua Menu > Setting (Cai dat) > Calibration
Period(Days) (Th&i han hiéu chinh (Ngay))

Thai han hiéu chinh mac dinh dugc thiét 1ap la 14 ngay.

Cach hiéu chinh i500

Bat i500 va két ndi thiét bj véi phan mém.

Chay Calibration Wizard (Thuét si hiéu chinh) t&r Menu > Setting (Cai dat) > Calibration
(Hiéu chinh)

Chuan bj Dung cu hiéu chinh va i500.

Xoay num clia dung cy hiéu chinh dén vj trf ©-

Dua tay cam vao dung cu hiéu chinh.

Nhép “Next” (Tiép) dé bat dau quy trinh hiéu chinh.

Khi tay cam dugc gan vao dung vi tri, hé théng sé tu dong thu thap di liéu tai v tri
Khi thu thap di liéu hoan thanh G vi tri ©2 xoay nim dén vj tri tiép theo.

Lap lai cac budc chovitri 7200 ~ 850 va vj tr (HASE

Khi thu thap dir liéu hoan thanh g vi tri AST ' hé théng s& tir dong tinh toén va hién thi
két qua hiéu chinh.

1

4.2 Quy trinh lam sach va tiét trung

4.2.1

Dau soi téi sir dung

Dau soi tai sir dung cdia i500 1a bé phan clia may soi dugc dua vao miéng clia bénh nhan
trong qua trinh soi. Pau soi ¢4 thé dugc tai sir dung cho mét sé 1an gidi han, nhung phai
dugc lam sach va tiét trung gitta cac bénh nhan dé tranh lay nhiém chéo.

Lam sach dau soi theo cach thii cong bang nudc xa phong va ban chai. Kiém tra
guong & dau soi sau khi lam sach. Néu guong cé vé 6, ban hodc ma xin, hay 13p lai
quy trinh lam sach bang ban chai mém va nudc xa phong. Lau khé guong mét cach
can than bang khan gidy.

Dua dau soi vao tui gidy tiét trung.

TUi nén dugc han kin. Bam bao rang tui phai kin khi bang cach str dung tdi tu dinh
hodc tui dugc han bang nhiét.

Tiét trung dau soi da boc trong ndi hap theo cac diéu kién sau day:

» {121°C (249,8°F) trong 30 phtit va 15 phtit sdy kho

Intraoral Scanner i500
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4 Bao dudng

S dung chuong trinh n6i hap 1am kho dau soi da boc trudc khi mé ndi hap.

A

422

CHUY

Guong & dau soi la mot cau phan quang mdéng manh. N6 can dugc x(r ly can than vi
bé mat sach s& va khoéng bi hu hai clia né rét quan trong cho chét lugng soi. Hay can
than dé khong lam tray xudc hodc ban guong trudc khi soi cho bénh nhan.

Khong bao git hdp sdy dau soi khdng dugc boc kin vi lam nhu vay s& dé lai vét 6
khong lau dugc trén guong. Xem hudng dan st dung ndi hdp dé biét thém thong tin.
Dau soi mai phai dugc lam sach va tiét tring / hap sdy trudc khi sir dung lan dau tién.
C6 thé téi tiét trung dau soi 1én dén 20 lan va sau d6 phai dugc thai bd theo mo ta
trong phan Thai bo tiép theo.

Medit s& khong chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai nao bao gém hinh anh bién dang,
t6i, v.v. & dieu kién khac.

Guong

SUr dung guong clia dau soi khdng sach sé c6 thé gay ra tinh trang chét lugng hinh anh
kém hodc trai nghiém quét toi té. Trong tinh huéng nay, ban c6 thé lam sach guong theo
cac budc sau day

423

Théo dau soi

Nhuing khan sach hodc tam boéng vao con va lau guong clia dau soi cho dén khi sach.
SUr dung con khdng cé tap chét, vi chiing cé thé dé lai vét trén guong. C6 thé str dung
con ethanol hodc propanol (con ethyl/propyl).

Lau khé guong bang khan vai kho, khdng c6 xo dé tranh dé lai bui va sgi vai trén
guong.

Dam bao khong cé bui hodc sai vai trén guong va 1ap lai quy trinh trén cho dén khi
chiing bién mat.

Tay cam

Sau khi diéu trj, hdy lam sach va kh(r tring toan b6 bé mat clia tay cam ngoai trir phia trudc
clia mdy soi (clra s6 quang) va phia sau tay cam (16 thong hoi).

Phai t&t thiét bj khi lam sach va khir tring. St dung thiét bi sau khi né kho han.

Dung dich kh{r tring khuyén nghi:

C6n bién tinh (hay con ethyl hodc ethanol) - thuong la 60-70% Alc/Vol.

Sau day la quy trinh 1am sach va khir triing chung.
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=  Tatthiét bi bang ndt nguon.

- RUL tat ca cac cap khdi dieu khién nguon.

*  Ganndp day tay cam vao phia trudc clia may soi.

. Nhung khan vai mém khong ma sat va khéng cé xo vao dung dich khir tring.
. Lau bé mat may soi bang khan tam thudc khir trung.

. Lau kho chat 16ng bang khan kho, sach, khdng c6 xa va khéng ma sat

AN\ choY
- Khong lam sach tay cam khi thiét bi dang bat.

Chét 16ng c6 thé xam nhap vao may soi va gay ra su .
. SUr dung thiét bi sau khi né kho han.

424 Cac cau phan khac

. Nhuing khan vai mém khéng ma sat va khéng cé xa vao dung dich khir tring.
. Lau bé mat cdu phan bang khan tdm thudc khir tring.
. Lau kho chét 16ng bang khan khd, sach, khong cé xa va khéng ma sat

4.3 Thaibd
A\ cHOY
= Pau soi phai dugc tiét trung trudc khi thai bo.
Tiét trung dau soi nhu mo ta & trén.
= Thaibo dau soi nhu vdi rac thaiy té khac.
. Cac cdu phan khac dugc thiét ké theo cac chi thi sau day.

» ROHS, Han ché sir dung mot s6 chat doc hai trong cac thiét bj dién va dién tur.
(2011/65/EU)
»  WEEE, Chithivé rac thai thiét bj dién va dién tlr. (2012/19/EU)

4.4 Cap nhat phan mém chup anh
Phan mém chup anh tu déng kiém tra ban cap nhat khi phan mém dang chay.

Khi cé phién ban maéi ciia phan mém, hé théng sé tu déng tai vé phién ban mdi.

Intraoral Scanner i500
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5 Hwéng dan an toan

Vui long tuan theo tat ca cac bién phap phong nglra an toan dugc néu chi tiét trong sach
hudng dan nay dé ngan ngtra thuong tich ¢ nhan va hu hai thiét bj. Tai liéu nay st dung
cac tir CANH BAO va CHU Y khi nhan manh cac thong diép phong ngura.

Hé théng i500 chi nén dugc van hanh bdi cac chuyén gia va ky thuat vién nha khoa dugc
dao tao dé sir dung hé théng. Viéc sir dung hé théng i500 cho bat ky muc dich nao ngoai
muc dich str dung dugc néu & phan "2.1 Muc dich str dung" ¢ thé dan dén thuong tich
hodc hu hai thiét b. Vui long x( ly hé théng i500 theo hudng dan trong hudng dan an
toan.

A\ cANHBAO

Vui ldong doc k§ hudng dan an toan. Khéng lam theo céc bién phap phong ngtra an
toan da néu trong hudng dan nay c6 thé gay ra thuong tich hodc hu hai thiét bi.

5.1 Khai niém co ban vé hé théng

N\ cHoY

= Daundicap USB 3.0 vdi Bieu khién ngudn gidng nhu dau néi cap USB thong
thuong.

Tuy nhién, thiét bj c6 thé khong thé hoat dong binh thuding trir khi cap USB 3.0
thong thuong dugc st dung vdi i500.

. DPau ndi clia Biéu khién ngudn dugc thiét ké riéng cho i500 va khéng nén dugc sur
dung vai bat ky thiét bi nao khac.

. Néu san pham da dugc luu trit trong méi trudng lanh, hdy cho né thai gian thich
nghi véi nhiét dé maoi trudng trudce khi st dung. Néu str dung ngay, hoi nudc cé
thé ngung tu khién cac bo phan dién tir bén trong thiét bj bi hu hai.

. Nén thuc hién quy trinh hiéu chinh néu nhiét do moi trudng thay doi.

. Ngan hiéu chinh rat méng manh. Knéng cham truc tiép vao ngan.

Khi quy trinh hiéu chinh khéng thuc hién ddng cach, hay kiém tra ngan. Néu ngan
hiéu chinh bj ban, vui long lién hé véi nha cung cap dich vu.

= Trudc khi strdung hé théng, hay kiém tra dé dam bao rang khong cé céc van dé
nhu hu hai vat chat, chi tiét 16ng léo, va hao mon. Néu cé bat ky hu hai nao nhin
thdy dugc, xin dimng st dung san phdm va lién hé véi nha san xuat hodc dai dién
dia phuong.

. Kiém tra than clia i500 va cac phu kién xem cé canh séc nao khong.

. Lubn chd y dén sén pham va bénh nhan trong khi sir dung san pham dé kiém tra
nhiing bat thuong.

. Néu thiét bj khdng hoat dong binh thuding, chdng han nhu cac van dé vai tinh
chinh xac, hay ngirg str dung san pham va lién hé véi nha san xuét hodc dai ly
duoc dy quyén.
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5.2 Antoan va canh béo

Doc k¥ va hiéu cac hudng dan, bao gdm tat cd cac théng bao phong ngtra dugc chi
béo bdi tir CANH BAO va CHU Y. D& tranh chan thuong co thé hay hu hai thiét bj, hay
dam bao tuan tha cdc hudng dan an toan. Tat ca cac hudng dan va bién phap phong
nglra dugc néu tai Hudng dan an toan phai dugc tuan theo dé dam bao chirc ndng
pht hgp clia hé théng va an toan ca nhan.

5.2.1 Kiém tra phong ngira trudc khi s&r dung hé théng

A\ cHov
Dam béo rang tat c& cac cdu phan dugc cung cap khong bi hu hai vat chét. Khong thé
dadm bdo an toan néu c6 bat hu hai vat chat nao trén thiét bi.

5.2.2 Stra d6i hé théng

AN\ cHoY
. Luat phap nghiém cam sira d6i hé théng 500 vi viéc nay 6 thé anh hudng dén
sy an toan clia ngudi dung, bénh nhan hodc bén thir ba.

5.2.3 Chi str dung phan mé dugc phé duyét

A\ cHoy
. Chi cai dat va s dung chuong trinh da dugc phé duyét dé dam bao hoat déng
binh thudng clia hé théng i500.

5.2.4 Dao tao thich hgp
A\ cAnHBAO

. Trudc khi st dung hé thong i500 & bénh nhan cla ban:

» Ban nén da dugc dao tao vé cach st dung hé théng, hodc da doc va hiéu rd
hudng dan st dung nay.

» Ban nén lam quen vdi viéc st dung an toan hé thong i500 nhu chi tiét trong
hudng dan st dung nay.

» Trudc khi sir dung hodc sau khi thay déi bat ky cai dat nao, ngudi dung nén
kiém tra rang hinh anh truc tiép dugc hién thi ding & clra s6 xem trudc
camera clia chuong trinh.

Intraoral Scanner i500
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5 Hwéng dan an toan

5.25 Trong trudng hop thiét bi hong
A\ cinHBAO

. Néu hé théng i500 khéng hoat dong dung cach, hodc néu ban nghi ngd rang cé
mot van dé vdi thiét bi:
» Lay thiét bi ra khdi bénh nhan va nging s dung ngay lap tic.
» Ngéat két n6i thiét bj khdi may tinh va kiém tra I6i.
» Lién hé v&i nha san xuat hoac dai ly dugc Uy quyén.
» Khoéng nén tly tién thao rai hé thong i500.

5.3 M@i nguy hai co hoc
A\ cinvBAO

. Néu ban lam roi dau soi clia i500 xudng san nha, ding tai s&r dung né. Loai bd dau
soi ngay lap tlc vi c6 nguy g guong gan & dau soi c6 thé da bj bat ra.

. Néu thiét bi 500 bj rai xuéng san nha hoac néu thiét bi bi anh hudng, né phai dugc
hiéu chinh trudc khi st dung. Néu thiét bj khong thé két néi véi phan mém, hay
tham khao y kién nha san xuat hodc dai ly dugc Gy quyén.

. Khi khéng dugc sir dung, i500 nén dugc dat vao dé d dé ban hodc gia d& gan
twong.

. Khong lap dat dé do dé ban 1én bé mat nghiéng.

= S&p xép can than tat ca cac cap dé ban hoadc bénh nhan khéng vap hoac vudng vao
cap. Kéo cang day cap 6 thé gay hu hai cho than méy i500.

5.4 Nguy co chdy né

A\ cinHBAO

= Héthéngi500 khéng dugc thiét ké dé sir dung gan chat 1dng hodc khi dé chay,
hoac trong méi truong cé néng doé oxy cao.

. C6 nguy o chdy nd néu ban str dung hé théng i500 gan thudc gay té dé chdy.

5.5 Antoan dién

A\ cintBAo

. Hé thong i500 la mot thiét bi Hang 1.

. Dé phong nglra dién giat, hé thdng i500 chi dugc két néi véi mot nguon dién cé néi
dat bdo vé. Néu ban khong thé cdm giac di kem i500 vao 6 dién, hay lién hé vai mot
thg dién 6 trinh d6 dé thay gidc hodc 6 dién. Khdng cd phé v& cac nguyén téc an
toan nay.
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" Hé thong 500 chi s&r dung nang lugng RF bén trong. Lugng buc xa RF thap va khéng
can nhiéu véi buc xa dién tr xung quanh.

" C6 nguy ca dién giat néu ban ¢6 gang truy cap vao bén trong hé théng i500. Chi
nhan vién bao dudng cé trinh d6 mai duoc truy cap vao hé thong.

. Khéng két néi hé théng i500 véi 6 cam dai hoac day ndi dai théng thusing vi két noi
nay khéng an toan nhu 6 cam tiép dia. Khdng tuan theo cac nguyén tac an toan nay
c6 thé dan dén nguy ca sau day:

» T6ng dong dién ngan mach clia tat ca cac thiét bj dugc két néi c6 thé vugt qua
gidi han quy dinh tai EN / IEC 60601-1.

» Tra khang cla két n6i tiép dia c6 thé vugt qua gidi han quy dinh tai EN /IEC
60601-1.

. Khong dat chat 16ng nhu dd uéng gan hé théng i500 va tranh d6 chét long vao hé
théng.

. Ngung tu do thay d6i vé nhiét dd hay do am c6 thé gay tich tu hai nudc bén trong
thiét bi i500 va c6 thé lam hong hé théng. Trudc khi két néi hé théng i500 vdi
nguon dién, hay nhd dé i500 & nhiét dd phong it nhat 2 gidr dé trénh ngung tu. Néu
nhin thdy hoi nudc ngung tu trén bé mat san pham, hay dé i500 & nhiét do phong
lau hon 8 gio.

. Ban chi can ngat két néi hé théng 1500 khdi nguon dién bang day ngudn cda no.

= Pactinh burc xa cia hé théng i500 lam cho né phu hgp dé sir dung trong nganh
cdng nghiép va bénh vién. (CISPR 11 hang A). Néu hé théng i500 dugc st dung
trong méi trudng dan cu (CISPR hang B), n6 cé thé khong cung cap mic do bao vé
dd Ién khéi tan sé radio.

= Trudc khi ngat két noi day ngudn, hdy nhd tat ngudn thiét bi bang céng tdc nguon
trén thiét bj chinh.

. Chi str dung b6 déi ngudn di keém vdi i500. Sirdung cac bd déi ngudn khac cé thé
dan dén hu hai cho hé théng.

N choy
= Tranh kéo day céap giao tiép, day cap nguodn, v.v. dudc st dung trong hé thong
i500.
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5 Hwéng dan an toan

5.6 Antoan mat

A\ cinHBAO

. Hé thdng i500 phat ra dnh sdng chai tir dau soi trong khi soi.

Anh sang chiéu tir dau soi clia i500 khéng gy hai cho mat. Tuy nhién, ban khéng nén
nhin tryc ti€p vao anh sang choéi va cing khdng chiéu tia sdng vao mat ngudi khac. Néi
chung, ngudn anh sang cudng d6 cao cé thé Iam cho mat trd nén dé tén thuong, va
kha nang tiép xuc thi cap cao. Cling nhu tiép xdc véi cdc ngudn anh sang cudng do cao
khac, ban cé thé tam thoi bj giam thi luc, dau, khé chiu hodc suy yéu mat, lam tang nguy
o tai nan thir cap.

A\ chnH BAO
<Khudc tlr trach nhiém déi vai cac rui ro lién quan dén bénh nhan bi déng kinh>

Khéng nén str dung Medit i500 cho bénh nhan d& dugc chdn dodn mac bénh dong
kinh do nguy co co giat va chan thuong. Vi ly do tuong ty, nhan vién nha khoa da
dugc chdn doan mac bénh ddng kinh khéng nén lam viéc véi Medit i500.

5.7 Nguy co can nhiéu may diéu hda nhip tim va ICD

A\ cinHBAO
. Khong str dung hé théng i500 & bénh nhan str dung may diéu hoa nhip tim va thiét bi
ICD.

. Nghiém cam st dung hé thong i500 cho cac bénh nhan s&r dung may diéu hoa nhip
tim do nguy ca can nhiéu.

5.8 Vésinh

A\ cinvBAO
. Dé c6 diéu kién 1am viéc sach sé va an toan cho bénh nhan, LUON mang géng tay phau
thuat sach khi:
» Cam va thay dau soi.
» S dung i500 trén bénh nhan.
» Cham vao hé thong i500.

= Than chinh va clra s6 quang clia i500 can lubn dugc gitr sach sé.
. Trudc khi str dung i500 trén bénh nhan, hay nhd:

» khtr tring hé théng i500
» strdung dau soi da tiét trung
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5.9 An toan khi soi bang hé théng i500
CHUY
- Hé thong 1500 la mot thiét bi do ludng quang hoc cé do chinh xac cao. Moi chan

déng vdi hé théng do roi hodc va dap thiét bi ¢ thé gay ra hu hai nghiém trong. Bam
bao rang ban lam theo cac hudng dan nay:

» Lu6n gan than chinh cda i500 vao dé dé ban hoac gia gan tudng khi khéng st
dung.

» Khong dat bat ky do vat nao lén than cla i500.

» Khong kéo hodc udn cap két noi vdii500.

» Khéng lam do bat ky chat 1dng nao Ién than cua i500.

» Khong dat i500 1én bat ky bé mat néng hoac uét nao.

» Lubn dam bao gilr than may i500 an toan khi lay ra tir gid d& hoac dé dg, cling
nhu trong khi soi.

» Ludn ddt day ngudn ctia hé théng i500 & vj tri dé tiép can.

. Do tinh chét dé va, dau soi clia i500 can dugc cam can than. D& ngan ngtra hu hai
dau soi va guong bén trong, hay can than dé tranh tiép xuc vai rang hodc rang phuc
hoi clia bénh nhan.

= Khong soi lau hon 10 phut méi lan.

5.10 Bao vé khdi qua néng

A\ cANHBAO

. Khéng chan cac 16 théng hai nam & phia sau cia hé théng i500. Néu cc thiét bi
qua néng, hé théng i500 cé thé hong hodc ngiing hoat ddng.

5.11 Bao dudng ky thuat
A\ chuy

. Bao dudng thiét bi chi nén dugc thuc hién bdi nhan vién clia MEDIT hodc cong ty hay
nhan su cé chiing nhan clia MEDIT.

= Thong thudng, ngudi dung khong can thuc hién bao dudng hé théng i500 ngoai trir
hiéu chinh, lam sach, khtr triing va tiét trung. Kiém tra phong ngtra va bdo dutng
thuding xuyén la khong can thiét.
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6 Thong tin tuong thich dién - tir

6.1 Phat séng dién tir

Thiét bi EUT nay nham st dung trong moi trudng dién tir nhu sau.
Khach hang hoac ngudi dung EUT nén dam bao rang thiét bi dugc sir dung trong mai
trudng nhu vay.

Phat xa RF CISPR 11 - Nhém 1

EUT s dung nang lugng RF chi danh cho céc chirc nang noi bo.

Do d6, lugng phét xa RF rat thap va s& khong thé gay ra can nhiéu & bat ky thiét bi
dién t&r nao gan no.

Phat xa RF CISPR 11 - Hang A

EUT phu hgp dé sir dung trong moi b&i cadnh, bao gém béi canh dién ludi sinh hoat va
bGi canh ¢ lién hé truc tiép véi mang ludi dién ap thap cdng cdng cung cap cho cac
toa nha, dugc sir dung cho muc dich sinh hoat.

Thir nghiém mién

e Tuan tha M&i trudng dién tir - Hwéng dan
nhiem

EUT phu hgp @é sir dung trong moi béi canh,

Phat xa dong dién hai bao gdém béi canh dién ludi sinh hoat va boi
hoa A canh cd lién hé tryuc tiép véi mang ludi dién ap
IEC 61000-3-2 thap c6ng cong cung cap cho cac toa nha, dugc

str dung cho muc dich sinh hoat.

EUT phu hgp dé str dung trong moi béi canh,

Bién dong dién ap / Tin i pao gom béi cdnh dién ludi sinh hoat va béi
h“. o Tuan tha canh cé lién hé truc ti€p véi mang ludi dién ap

iéu nhap nhay

thap cdng cong cung cap cho céc toa nha, dugc
str dung cho muc dich sinh hoat.

6.2 Mién nhiém dién tir

Thiét bi EUT nay nham sir dung trong mai truding dién tir nhu sau. Khach hang hoac
ngudi dung hé théng i500 nén dam bao rang thiét bi dugc sir dung trong méi trudng
nhu vay.

Phéng tinh dién (ESD) IEC 61000-4-2

San nha nén dugc lat gé, bé tdng hodc gach men. Néu san nha dugc pht mot 6p vat
ligu téng hop, d6 4m tuong ddi nén it nhat 1a 30%.
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Mirc dd thir nghiém IEC 60601-1-2

Mrc dd tuan tha

+ 8KV tiép xic £ 2 kV, £ 4 kY,
+8KkV, £ 15 kV khinén

+8KkV tiép xtc + 15 kV khi nén

Cum/dot bién nhanh vé dién IEC 61000-4-4

Ludi dién nén c6 chat lugng dién clia méi trudng thuong mai hodc bénh vién dién

hinh.

Murc dd thir nghiém IEC 60601-1-2

Mrc dd tuan tha

Tan s6 lap + 2 kv 100 kHz

Tan s6 lap + 2 kv 100 kHz

Xung day ndi day IEC 61000-4-5

Ludi dién nén c6 chat lugng dién clia mdi trudng thuong mai hodc bénh vién dién

hinh.

Mrc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2

Mrc d6 tuan tha

+0,5kV, £1kV

+1kv

Xung day néi dat IEC 61000-4-5

Ludi dién nén c6 chat lugng dién clia mai trudng thuong mai hodc bénh vién dién

hinh.

Mirc dé thir nghiém IEC 60601-1-2

Mirc do tudn thu

+0,5kV, +1KkV, +2kV

+2kV

Sut dién ap IEC 61000-4-11

Ludi dién nén c6 chat lugng dién clia méi trudng thugng mai hodc bénh vién dién hinh.
Néu ngudi dung cdia bd tang cudng hinh dnh EUT can van hanh lién tuc trong thdi gian
ngudn dién bi gidn doan, b tang cudng hinh anh EUT nén dugc cdp ngudn tir mot

nguodn cung dién lién tuc hoac pin.

Mtrc d8 thir nghiém IEC 60601-1-2

Mrc d6 tuan thu

0% UT; 0,5 chu ky & At 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° va 315°

0% UT; 1 chu ky va 70 % UT;
25/30 chu ky Pha don: & 0°

0% UT; 0,5 chu ky ¢ 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° va 315°

0% UT; 1 chu ky va 70 % UT;
25/30 chu ky Pha don: & 0°
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6 Thong tin tuong thich dién - tir

Gian doan dién ap IEC 61000-4-11
Ludi dién nén c6 chat lugng dién clia méi trudng thuong mai hodc bénh vién dién hinh.
Néu ngudi dung cdia b tang cudng hinh &nh EUT can van hanh lién tuc trong thoi gian
ngudn dién bj gidn doan, bd tang cudng hinh anh EUT nén dugc cap ngudn tir mot
nguodn cung dién lién tuc hoac pin.

Mtrc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2 Mdrc d6 tuan tha

0% UT; 250/300 chu ky 0% UT; 250/300 chu ky

Tir trudng tan s6 nguén DINH MU'C (50/60Hz) IEC 61000-4-8

TUr trurdng tan sé ngudn nén & murc dac trung cia mot vi tri trong méi trudng thuong
mai hodc bénh vién dién hinh.

Mifc d8 thir nghiém IEC 60601-1-2 Mifc d6 tuan tha
30A/m 30 A/m

Phat xa nhiéu dan RF IEC 61000-4-6
Céc thiét bj cam tay hoac di déng giao ti€p qua séng RF, bao gém day cap, nén dugc
str dung & khoang cach 16n hon hodc bang khoang cach dugc tinh bang phuong trinh
bén dudi déi vai bat ky phan nao clia EUT, theo tan s6 cla thiét bi phat.

Khodng cach khuyén nghi

d=[321/P

d

[£2-]/'P 80 MHz to 800 MHz

d= [%][P 800 MHz to 2.5 GHz

trong d6 P la dinh mdc c6ng suét t6i da cla thiét bj phat, tinh bang watt (W) theo nha
san xudt thiét bi phat va d 13 khoang cach khuyén nghij tinh bang mét (m).

Trudng luc tlr cac thiét bi phat RF ¢6 dinh, dugc xac dinh bdi mot cudc khao sat hién
trudng dién tr, phai nhé hon mdc tudn tha trong méi dai tan sé.

Can nhiéu c6 thé xay ra trong viing lan can cua thiét bj dugc danh ddu bang biéu tugng
sau day:

User Manual



(@)

Mrc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2

Mtrc d6 tuan thu

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V & dai ISM tir 0,15
MHz dén 80 MHz 80 % AM tai 1 kHz

3V0,15MHz-80 MHz 6 V & dai ISM tir 0,15
MHz dén 80 MHz 80 % AM tai 1 kHz

Phat xa RF IEC 61000-4-3

Cac thiét bi cam tay hoac di d6ng giao ti€p qua séng RF, bao gém day cap, nén dugc
str dung & khodng cach I6n hon hodc bang khoang cach dugc tinh bang phuong trinh
bén dudi doi vai bat ky phan nao clia EUT, theo tan s6 cla thiét bi phat.

Khoang cach khuyén nghi:
d=[3=1/P

d=[22]1/P 80MHzto 800 MHz

d= [%][P 800 MHz to 2.5 GHz

trong d6 P 1a dinh mdrc cong suat téi da cda thiét bj phat, tinh bang watt (W) theo nha
san xudt thiét bi phat va d 1a khoang cach khuyén nghi tinh bang mét (m).

Trudng luc tlr cac thiét bi phat RF ¢é dinh, dugc xac dinh bai mot cudc khao sat hién
trudng dién tlr, phai nhé hon murc tuan thi trong méi dai tan sé.

Can nhiéu cé thé xay ra trong ving lan can cla thiét bi dugc danh ddu bang biéu

tugng sau day:

(@)

Mirc dd thir nghiém IEC 60601-1-2

Mrc dd tuan thu

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

3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM tai 1 kHz
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7 Thong so ky thuat

Tén model

Pinh mirc

i500
+9V = 4A

B& d8i ngudn DC

Tén model

ATMO036T-P090

Dién ap dau vao

Dau vap 100~240 Vac / 50~60 Hz ph6 dung, khdng co bat ky
cdng tac trugt nao

Paura

+9V / 0~4A

Kich thudc vo

100 x 50 x 33mm (Rx D x Q)

EMI CE / FCC Hang A, dép Ung tiéu chudn vé nhiéu dan & phat xa
OVP (Chong qué ap)

Bao vé SCP (Chéng ngan mach)
OCP (Chéng qua dong)

Bdo vé chéng

Dién giat Hangl

Ché dd van hanh Lién tuc

Tay cam

Kich thudc 264 x 44 x 54,5mm (Rx D x C)

Trong lugng 280g

Chi tiét ap dung Loai BF

Diéu khién ngudn

Kich thudc

109,5x37x198mm (Rx D x C)

Trong lugng

80g

Dung cu hiéu chinh

Kich thudc

165 x 55mm (H x @)

Trong lugng

280 g
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Diéu kién van hanh & luu trir

Nhiét do 18°C dén 28°C
o s P06 am tuong ddi 20 dén 75%
Diéu kién van hanh Bod am (khong ngung tu)
Ap suét khi 800 hPa dén 1100 hPa
Nhiét do -5°C dén 45°C
Diéu kién luu trir Do dm Bo :ém tuong ddi 20 dén 80%
(khéng ngung tu)
Ap suét khi 800 hPa dén 1100 hPa
Nhiét do -5°C dén 45°C
e, . , o D06 am tuong doi 20 dén 80%
biéu kiénvan chuyén D6 am (khong ngung tu)
Ap suét khi 620 hPa dén 1200 hPa

Gi6i han phat thai cho méi méi trudng

Moi truong

Moi truong bénh vién

Nhiéu dan va phat xa RF

CISPR 11

Bién dang dong dién hai hoa

Xem IEC 61000-3-2

Bién dong va nhap nhay dién ap

Xem IEC 61000-3-3

[EC] REP] Dai dién tai EU
MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED

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

CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

wl Manufacturer

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

Tel: +82-2-2193-9600
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