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1 0m denna guide

Konventioner i denna guide

Denna anvandarguide anvander olika symboler som markerar viktig information for att
sakerstalla ratt anvandning, forhindra skador pa anvandaren och andra, samt forhindra
sakskador. Symbolernas betydelser beskrivs nedan.

/\ VARNING

Varningssymbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan resultera i medelstor
risk for personskada.

/\ VAR FORSIKTIG

VAR FORSIKTIG-symbolen indikerar sakerhetsinformation som, om den inte hérsammas,
kan resultera i en ringa risk for personskada, egendomsskada eller skada pa systemet.

-Q- TIps

TIPS-symbolen indikerar tips, hjdlp och ytterligare information fér optimal anvandning av
systemet.

2 Introduktion och oversikt

2.1 Avsedd anvandning

i500-systemet ar en 3D tandldakarsscanner avsedd att anvandas for att digitalt
dokumentera topografiska egenskaper av kuggar och omgivande vavnader. i500-
systemet producerar 3D-scanningar for anvandning i datorassisterad design och
tillverkning av dentalaterstallningar

2.2 Indikationer for anvandning

i500-systemet ska anvandas pa patienter som behover 3D-scanning for
tandldkarbehandlingar sasom:

= Separata anpassade distanser
= Inldgg & onlays

= Enskilda kronor

= Skalfasader

= 3-enhetsimplantatbrygga

= Brygga med upp till 5 enheter
= Ortodonti

= Implantatguide

= Diagnosmodell
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2.3 Kontraindikationer

Anordningen dr inte avsedd att anvandas for att skapa bilder av interna struktur hos
tander eller den barande skelettstrukturen.

Den &r inte avsedd att anvandas for fall med mer an fyra (4) efterféljande edentuldsa
tandpositioner.

2.4 Kvalifikationer hos anvandaren

Denna anordning ar konstruerad fér att anvandas av personer med professionella
kunskaper inom tandvard och dentallaboratorieteknik. Anvéandaren av denna enhet
ar ensamt ansvarig for att avgéra huruvida denna enhet ar lamplig for ett visst
patientfall under omsténdigheterna. Anvandaren ar ensamt ansvarig for korrektheten,
fullstandigheten och lampligheten i all data som matas in i denna anordning och den
medféljande mjukvaran. Anvandaren maste kontrollera korrektheten och precisionen
av resultatet och bedéma varje enskilt fall separat. i500-systemet maste anvandas i
enlighet med den medféljande anvandarguiden. Anvéndaren far inte modifiera i500-
systemet. Felaktig anvandning eller handhavande av i500-systemet gor eventuella
garantier ogiltiga. For ytterligare information om avsedd anvandning av i500-systemet,
kontakta er lokala distributér.

2.5 Symbol
Nr. Symbol Beskrivning
01 Serienummer pa artikeln
02 @ Tillverkningsdatum
03 “ Tillverkare
04 A Var forsiktig!
05 A Varning
06 @ Instruktion for anvandarmanualen
07 ( e Det officiella market for av Europe Certificate
08 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
09 Typ av tillimpad del
10 E WEEE-markning
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2 Introduktion och oversikt

11 & only Forskrivningsbruk (USA)
12 MET-mdrkning

13 ~ AC

14 === DC

15 9 Skyddsjord

2.6 Komponentoversikt for i500

Nr. Artikel Antal Utseende
01 i500 Handdon + stromdosa 1st. i s
e

02 i500 Handdonskapa 1st.

03 Ateranvéndbar spets 4st.

04 Kalibreringsverktyg 1st.

05 Bordsstall 1st. \

06 Vaggfasteshallare 1st. '

07 USB 3-0-kabel 1st. (1 \

-

08 Medicinsk adapter + natsladd 1 sats !
USB-minne (forladdat med 2

0 mjukvara for bildinhdmtning) 1t &

10 Anvandarhandledning 1st. =
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2.7 Konfiguration i500

271 Grundinstaliningar pa i500

©@

2.0
| |

‘e
a |
)

(M Anslut USB 3.0-kabeln i @ Anslut den medicinska

till stromdosan adaptern till strémdosan 3

3
H

@ Anslut nétsladden till den @ Anslut nétsladden till ® Anslut USB 3.0-kabeln

medicinska adaptern en stromkalla till PC:n

«
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2 Introduktion och oversikt

Q" siapaisoo

Tryck pa Power-knappen pa i500- Vanta tills USB-anslutningsindikatorn blir bla

scannern

-

Q" stang avi500
Tryck och hall in Power-knappen pa i500 i 3 sekunder

272 Placering pa bordsstallet 273 Installation av vaggfasteshallare
.-~
_ 2 ]
. ~
e
r'l’.’lr'!

3 Oversikt av mjukvaran for bildinhimtning

3.1 Introduktion

Mjukvaran for bildinhdmtning erbjuder ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt for att
digitalt dokumentera topografiska egenskaper fér tander och omgivande vavnader med
hjalp av i500-scannern.
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3.2 Installation

3.21 Systemkrav
Laptop Stationar dator
CPU Minst Intel Core i7-8750H Minst Intel Core i7-8700K
RAM Minst 16 GB Minst 16 GB
Grafik Minst Nvidia Geforce GTX 1060 Minst Nvidia Geforce GTX 1060
0s Window 10 64 bit

Q Anvand PC och monitor certifierade enligt IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Installationsanvisningar
@ Kér Media_iScan_X XX X.exe @ Valj konfigurationssprak klicka sedan pa
“Nasta”
EvmneE == ]
el PREERSSTREET Medit 7Scan
s e s i
Faghens (Lrans Sueea)
FTENS RS
[ =~ |
® Valj installationssokvag @ Las licensavtalet noggrant innan du kryssar

for "Jag samtycker till licens...”, och sedan
klickar pa Installera

] ]
Medit 7Scan Medit 7/Scan

St e 450 MB i Setap rmquires 350 MB i

[}

F agen b o Liteas Saves wnd comcioes. F agena b Lincess Srves e conciions.
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3 Oversikt av mjukvaran for bildinhimtning

® Det kan ta upp till flera minuter
att slutfora den rekommenderade
installationsprocessen. Stang inte av PC
forran installationen ar slutford.

[
Medit 7Scan

Phrars vt el e St Wiaard vl Pleckt Ecan.

T pr———

® Nar installationen &r slutford,
rekommenderar vi att aterstarta PC:n for
att sakerstalla optimal
programvarufunktion.

]
Medit /Scan

ek, i hos bewn wasnssshly noded

o oo e o e
——

@ Om scannern ar ansluten, koppla bort scannern fran PC:n genom att dra ur USB-kabeln.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Underhall

4.1 Kalibrering

Kalibreringsprocessen ar central for att producera exakta 3D-modeller.
Kalibreringsprocessen ska utféras regelbundet.

Kalibrering kravs nar:

Kvaliteten pa 3D-modellen inte &r tillforlitlig eller korrekt jamfort med tidigare resultat.

. Miljoférhallandena, sdsom temperaturen, har forandrats.

] Kalibreringsperioden har [6pt ut.

Du kan stélla in kalibreringsperioden sdsom anges i Meny > Instéllningar >

Kalibreringsperiod (Dagar)
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Kalibreringspanelen ar en dmtalig komponent. Vidror inte panelen direkt.
Nar kalibreringsprocessen inte fungerar korrekt, kontrollera panelen. Om
kalibreringspanelen ar férorenad, kontakta er serviceleverantorer.

Vi rekommenderar att kalibreringsprocessen utférs regelbundet.

Du kan stélla in kalibreringsperioden sasom anges i Meny > Installningar >
Kalibreringsperiod (Dagar).

Standardkalibreringsperioden &r angiven till 14 dagar.

Sa har kalibreras i500

4.2

4.21

SIa pa i500 och anslut enheten till mjukvaran.

Kor kalibreringsguiden fran Meny > Instéllningar > Kalibrering

Forbered kalibreringsverktyget och i500.

Vrid reglaget pa kalibreringsverktyget till 1age (7%

Placera handdonet i kalibreringsverktyget.

Klicka pa “Néasta” for att starta kalibreringsprocessen.

Nar handdonet monteras i ratt position, kommer systemet automatiskt att att
inhdmta data vid positionen (1

Nar datainsamlingen slutforts vid position (77 , vrid reglaget till nasta position.
Upprepa stegen for positionerna ©2°0 ~ (8 1 och positionen (LAST) .

Nar datainhdmtningen &r slutford i position (LAST:, berdknar och visar systemet
automatiskt kalibreringsresultatet.

Rengérings- och steriliseringsprocedur

Ateranvéndbar spets

Den ateranvandbara spetsen pa i500-systemet ar den del av scannern som fors in i
patientens mun under scanningen. Spetsen kan ateranvandas ett begransat antal
ganger, men den maste rengoéras och steriliseras mellan patienterna for att undvika
korskontaminering.

Rengor spetsen manuellt med hjalp av tvalvatten och en borste. Inspektera spegeln pa
spetsen efter rengdring. Om spegeln uppvisar fargning, flackar eller ger en dimmig bild,
upprepa rengéringsprocessen med en mjuk diskborste och tvalvatten. Torka spegeln
noggrant med en pappershandduk.

Lagg spetsen i en steriliseringspase av papper.

Pasen ska forseglas. Se till att den &r lufttat genom att anvanda antingen en sjalvhaftande
pase eller en varmeforseglad pase.

Sterilisera den inslagna spetsen i en autoklav med foljande forhallanden:

Intraoral Scanner i500
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4 Underhall

» Vid 121 °Ci 30 minuter och 15 minuter torrt

Anvand ett autoklavprogram som torkar den inslagna spetsen innan autoklaven dppnas.

A VAR FORSIKTIG

4.2.2

Spegeln i spetsen ar en dmtalig optisk komponent. Den ska hanteras forsiktigt
eftersom en ren och oskadd yta ar kritiskt for scanningens kvalitet.~Var noga med att
inte repa eller smutsa ner den innan en patient scannas.

Autoklavera aldrig en spets som ar inte ar inslagen da detta kommer att lamna
flackar pa spegeln som inte kan avlagsnas. Se autoklavmanualen for mer information.
Nya spetsar maste rengoras och steriliseras/autoklaveras innan de anvands for forsta
gangen.

Scannerspetsen kan omsteriliseras upp till 20 ganger och maste efterat kasseras
sasom beskrivs i nasta avsnitt om avfallshantering.

Medit ar inte ansvarigt for nagra skador, inklusive forvridningar, svartningar m.m.,
under andra férhallanden.

Spegel

Om en smutsig spetsspegel anvands for scanning kan detta medféra dalig kvalitet
i slutresultatet eller ett daligt scanningsresultat. I denna situation, kan du rengora
spegeln med féljande atgarder

423

Ta bort scannerspetsen

Applicera alkohol pa en ren duk eller bomullstops och torka av spetsspegeln tills den
ar ren. Anvand alkohol som &r fri fran orenheter, eftersom sadana kan flacka spegeln.
Etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol) kan anvandas.

Torka spegeln torr med en torr, dammfri trasa for att undvika att ldmna damm och
fibrer pa spegeln.

Se till att det inte finns damm eller fibrer pa spegeln och upprepa ovanstaende
process tills det forsvinner.

Handdon

Efter behandlingen, rengor och desinficera alla andra ytor pa handdonet utom scannerns
front (optiskt fonster) och bakande (lufthal).

Rengoring och desinficering maste goras nar enheten &r avstangd. Anvand endast enheten
nar den ar fullstandigt torr.

Rekommenderad desinficeringslésning:

Denaturerad alkohol (dvs. etylalkohol eller etanol) - typiskt sett 60-70 % alc./vol.
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Nedan anges den generella rengdrings- och desinficeringsproceduren.

. Stang av enheten med hjalp av Power-knappen.

. Koppla bort alla kablar fran strémdosan.

. Fast handdonskapan pa framdelen av scannern.

. Applicera desinficeringslosning till en mjuk, luddfri icke-repande duk.
. Torka av scannerytan med en duk fuktad med desinfektionsmedel.

. Ta bort vatskan med en ren, luddfri torr, icke-repande duk.

& VAR FORSIKTIG

. Rengor inte handdonet nar anordningen ar paslagen.
Vatska kan trdnga in i scannern och orsaka fel.
. Anvand endast enheten nar den ar fullstandigt torr.

424 Andra komponenter

. Applicera desinficeringslésning till en mjuk, luddfri icke-repande duk.

- Torka av komponentytan med en duk fuktad med desinfektionsmedel.

- Ta bort vatskan med en ren, luddfri torr, icke-repande duk.

4.3 Avfallshantering

A VAR FORSIKTIG

. Scannerspetsen maste steriliseras fore slutkassering.
Sterilisera spetsen sasom beskrivits ovan.
. Avfallshantera scannerspetsen som annat kliniskt avfall.
] Andra komponenter ar konstruerade for att uppfylla foljande direktiv.

» RoHS, begrdnsning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och

elektronisk utrustning. (2011/65/EU)

» WEEE, direktivet om avfall som utgérs av eller innehdller elektriska eller

elektroniska produkter. (2012/19/EU)

4.4 Uppdateringar till bildinhamtningsmjukvara

Bildinhdmtningsmjukvaran soker automatiskt efter uppdateringar nédr mjukvaran kors.

Nar en ny version av mjukvaran ar tillgdnglig, kommer systemet automatiskt att ladda
ned den nya versionen.

Intraoral Scanner i500
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5 Sdkerhetsforeskrifter

Folj alla sakerhetsforeskrifter sasom de anges i denna anvandarguide for att forhindra
skador pa manniskor och utrustning. Detta dokument anvander orden VARNING och VAR
FORSIKTIG for att framhava viktiga sakerhetsféreskrifter.

i500-systemet ska endast mandvreras av yrkespersoner inom tandvard och dentaltekniker
som é&r utbildade i att anvanda systemet. Om i500-systemet anvands for nagot annat
syfte an den avsedda anvandningen som beskrivs i avsnitt "2.1 Avsedd anvandning" kan
detta resultera i personskador eller skada pa utrustningen. Hantera i500-systemet enligt
riktlinjerna i sékerhetsanvisningarna.

A VARNING

Las sakerhetsforeskrifterna noggrant. Underlatenhet att folja sdkerhetsforeskrifterna
sasom de anges i guiden kan resultera i skador pa manniskor eller utrustning.

5.1 Systemets grunder

A VAR FORSIKTIG

. USB 3.0-kabelns kontaktdon till stromdosan ar detsamma som ett konventionellt
USB-kontaktdon. Dock kanske enheten inte upptrader normalt om inte den avsedda
3.0 USB-kabeln anvands med i500.

. Kontaktdonet pa stromdosan ar konstruerat specifikt for i500 och ska inte anvandas
med nagon annan enhet.

. Om produkten har forvarats i en kall miljo, ge den tid att acklimatisera sig till
omgivningetemperaturen fére anvdndning. Om den anvands omedelbart kan
kondensbildning ske, vilket kan skada elektroniken i apparaten.

. Kalibreringsprocessen ska utféras om omgivningstemperaturen har férandrats.

. Kalibreringspanelen ar émtalig. Vidror inte panelen direkt.

Nar kalibreringsprocessen inte fungerar korrekt, kontrollera panelen. Om
kalibreringspanelen ar férorenad, kontakta er serviceleverantorer.

. Innan du anvander systemet, kontrollera att det inte finns problem i form av fysiska
skador, 16sa delar och slitage. Om det finns synliga skador, anvand inte produkten
och kontakta tillverkaren eller er lokala representant.

. Undersok i500-kroppen och dess tillbehér med avseende pa vassa kanter.

. Hall alltid ett 6ga pa produkten och patienten nar du anvander produkten for att ha
uppsikt pa awikelser.

. Om utrustningen inte kan anvandas normalt, t.ex. att precisionen ar dalig, sluta
anvanda produkten och kontakta tillverkaren eller en godkand aterforsaljare.

5.2 Sakerhet och varningar

Las noggrant och se till att du forstatt anvisningarna, inklusive alla
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férsiktighetsmeddelanden som foregés av orden VARNING och VAR FORSIKTIG. For att
undvika kropps- eller utrustningsskador, se till att f6lja till sékerhetsanvisningarna. Alla
instruktioner och sékerhetsatgarder som anges i sakerhetsforeskrifterna maste féljas for
att sakerstalla ratt funktionalitet pa systemet och personlig sékerhet.

5.2.1 Foérebyggande inspektion fore anvéndning av systemet

A VAR FORSIKTIG

Kontrollera att alla levererade komponenter &r fria fran fysiska defekter. Sakerheten kan
inte garanteras om det finns fysiska skador pa enheten.

5.2.2 Modifiering av systemet

A VAR FORSIKTIG

. Modifieringar av i500-systemet ar forbjudet i lag, dd detta kan dventyra sakerheten
for anvandare, patienter eller tredje part.

5.2.3 Endast godkand mjukvara

A VAR FORSIKTIG

. Installera och anvand endast godkdnda program for att sakerstalla ratt
funktionalitet pa i500-systemet.

5.2.4 Lamplig utbildning
A VARNING
L] Innan ni anvander i500-systemet pa era patienter:

» Du ska ha fatt utbildning i hur systemet anvands eller sa ska du ha last och helt
och hallet forstatt denna anvandarguide.

» Du ska vara fortrogen med saker anvandning av i500-systemet sasom det anges
i denna anvandarguide.

» Innan enheten anvands eller efter att instdllningar andrats, ska anvandaren
kontrollera att realtidsbilden visas korrekt i kamerans forgranskningsfonster i
programmet.

Intraoral Scanner i500
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5 Sdakerhetsforeskrifter

5.2.5 I héndelse av utrustningsfel

A VARNING

. Om ert i500-system inte fungerar korrekt eller om ni misstanker att det finns ett
problem med utrustningen:

» Ta bort apparaten fran patienten och upphdr omedelbart med anvandningen.
» Koppla fran enheten fran PC:n och kontrollera den med avseende pa fel.

» Kontakta tillverkaren eller godkand aterforsaljare.

» i500-systemet far inte plockas isar godtyckligt.

5.3 Mekaniska risker

VARNING

- Om du tappar en i500-spets pa golvet, forsok inte ateranvanda den. Kassera spetsen
omedelbart da det finns risk att spegeln som ar fast till spetsen kan ha rubbats.

- Om i500-enheten tappats i golvet eller om enheten stots till, maste den kalibreras
fore anvandning. Om instrumentet inte kan anslutas till mjukvaran, konsultera
tillverkaren eller godkanda aterforsaljare.

. Nar den inte anvands, ska i500:an vara fast i ett bordsstall eller vaggfaste.

- Installera inte bordsstallet pa en lutande yta.

. Arrangera noggrant alla sladdar sa att du och dina patienter inte snubblar eller
fastnar i dem. Alla dragkrafter i kablarna kan orsaka skada pa i500-enheten.

5.4 Explosionsrisker

VARNING

. i500-systemet ar inte konstruerat for att anvandas ndra brandfarliga vatskor eller
gaser, eller i miljder med hog syrekoncentration.

. Det finns explosionsrisk om du anvander i500-systemet ndra brandfarliga
bedévningsmedel.

5.5 Elsdkerhet

A VARNING

. i500-systemet dr en Klass 1-enhet.

= For att forhindra elfara, maste i500-systemet anslutas till en stromkalla med
skyddsjord. Om du inte kan satta i den medféljande stickkontakten i natuttaget,
kontakta en behorig elektriker for att byta ut stickkontakten eller uttaget. Forsok inte
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kringga dessa sakerhetsanvisningar.

. i500-systemet anvander RF-energi endast internt. Mangden RF-stralning ar 1ag och
interfererar inte med omgivande elektromagnetisk stralning.

. Det finns risk for elstotar om du forséker komma at i500-systemet invandigt. Endast
behorig servicepersonal far ha atkomst till systemet.

. Anslut inte i500-systemet till ett vanligt grenuttag eller en forlangningssladd, da
dessa anslutningar inte garanterar att uttagen ar jordade. Underlatenhet att foljer
dessa sakerhetsanvisningar kan resultera i féljande risker:

» Den totala kortslutningsstrommen i all ansluten utrustning kan overstiga
gransen som anges i EN /IEC 60601-1.

» Impedansen i jordférbindelsen kan 6verstiga gransen som anges i EN / IEC
60601-1.

L] Placera inte vatskor, t.ex. drycker, néra i500-systemet och undvik att spilla vatskor pa
det.

L] Kondens till foljd av forandringar i temperatur eller fuktighet kan orsaka
fuktansamling inuti i500-enheten, vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i500-
systemet till en stromforsorjning, se till att halla i500 vid rumstemperatur i minst
2 timmar for att forhindra kondensbildning. Om kondensbildning ar synligt pa
produktens yta, ska i500 ldmnas vid rumstemperatur i minst 8 timmar.

. Du far endast koppla fran i500-systemet fran stromforsorijningen via elsladden.

L] Stralningsegenskaperna for i500-systemet gor det lampligt for anvandning inom
industrin och pa sjukhus. (CISPR 11 Klass A). Om i500-systemet anvands i en
bostadsmiljo (CISPR 11 Klass B), kanske det inte erbjuder tillrackligt skydd mot
radiofrekvenskommunikation.

L] Innan natsladden frankopplas, stang av enheten med power-omkopplaren pa
huvudenheten.

L] Anvand endast stromadaptern som levereras tillsammans med i500. Anvandning av
andra stromadaptrar kan resultera i skada pa systemet.

/\ VAR FORSIKTIG
. Undvik att dra i kommunikationskablar, elkablar m.m. som anvands i i500-systemet.

Intraoral Scanner i500



5 Sdakerhetsforeskrifter

5.6 Ogonsikerhet

A VARNING
] i500-systemet projicerar ett kraftigt ljus fran spetsen under scanningen.

Det starka ljuset som sprids fran spetsen pa i500 ar inte skadligt for 6gonen. Du
ska dock inte titta direkt i det starka ljuset eller rikta ljuset i andras égon. Rent
allmant kan intensiva ljuskallor orsaka att égon blir skéra, och sannolikheten for
sekundarexponering dr hég. Som med annan exponering for intensiva ljuskallor,
kan du uppleva en tillféllig minskning i visuell skadrpa, smarta, obehag, eller visuell
nedsattning, vilket 6kar risken for sekundara olyckor.

A VARNING
<Friskrivning for risker i samband med patienter med epilepsi>
Media i500 ska inte anvédndas pa patienter som har diagnostiserats med epilepsi till

foljd av risken for anfall och skador. Av samma skél ska tandvardspersonal som har
diagnostiserats med epilepsi inte arbeta med Media i500.

5.7 Interferensrisk fér pacemaker och ICD

A VARNING

. Anvand inte i500-systemet pa patienter med pacemakers och ICD-enheter.
. Det ar forbjudet att anvanda i500-system pa patienter som har pacemakers till foljd
av interferensrisken.

5.8 Hygien
A VARNING

. For rena arbetsforhallanden och patientsakerhet, alltid anvand rena kirurgiska
handskar nar:
» Handhavande och byte av spetsen.
» Anvanda i500 pa patienter.
» Vidror i500-systemet.

- i500-huvudenheten och dess optiska fonster ska hela tiden hallas rena.
- Innan i500 anvands pa en patient, se till att:

» desinficera i500-systemet
» anvanda en steriliserad spets
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5.9 Sakerhet vid scanning med i500

VAR FORSIKTIG

- i500-systemet &r ett optiskt matinstrument med hog precision. Stotar pa systemet
som orsakas av att instrumentet faller pa marken eller kolliderar, kan orsaka
allvarlig skada. Se till att folja dessa riktlinjer:

» Fast alltid i500-huvudenheten i sitt bordsstall eller vaggfasteshallaren nar den
inte anvands.

» Placera inga foremal pa i500-kroppen.

» Dra inte i och boj inte kabeln som dr ansluten till i500.

» Spill inte ut vatskor pa i500-kroppen.

» Placera inte i500 pa en uppvarmd eller vat yta.

» Se alltid till att halla i500-kroppen ordentligt nar du lossar den fran sin hallare
eller vagga, samt dven under scanning.

» Placera alltiden natsladden i i500-systemet pa en enkelt atkomlig plats.

. Eftersom de ar omtaliga, ska i500-spetsarna hanteras forsiktigt. For att undvika
skador pa spetsen och dess interna spegel, var noga med att undvika kontakt med
en patients tander eller lagningar.

. Scanna inte i mer an 10 minuter at gangen.

5.10 Skydd mot 6verhettning

A VARNING

. Blockera inte luftdppningarna baktill pa i500-systemet.Om utrustningen dverhettas,
kan i500-systemet ga sonder eller sluta fungera.

5.11 Tekniskt underhall

A VAR FORSIKTIG

- Utrustningsunderhall ska endast utféras av en MEDIA- medarbetare eller ett
MEDIA-certifierat bolag eller personal.

. [ allménhet, behover anvandaren inte utfora underhallsarbete pa i500- systemet
utom for kalibrering, rengoring, desinficering och sterilisering. Férebyggande
inspektioner och regelbundet underhall &r inte nodvandigt.\

Intraoral Scanner i500
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

6.1 Elektromagnetiska emissioner

Denna slutanvandarprodukt ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan.

Kunden eller anvdndaren av slutanvandarprodukten skall forsakra sig om att den
anvands i en sadan miljo.

RF-emissioner CISPR 11 - Grupp 1

Slutanvandarprodukten anvander RF-energi enbart for sin interna funktion.

Darfor ar dess RF-emissioner valdigt laga och de orsakar troligen ingen interferens i
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 - Klass A

Slutanvéndarprodukten ar 1amplig fér anvandning i alla anldggningar, inklusive
hemmiljéer och sadana som &r anslutna till det offentliga lagspanningsnatet som
forsérjer byggnader som anvands som bostader.

Immunitetstest Uppfyllelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Slutanvandarprodukten &r ldamplig for
anvandning i alla anldggningar, inklusive
Harmoniska emissioner hemmiljder och sddana som ar anslutna
IEC 61000-3-2. till det offentliga lagspanningsnatet som
férsorjer byggnader som anvands som
bostader.

Slutanvéndarprodukten &r lamplig for
anvandning i alla anldggningar, inklusive
Spanningsfluktuationer/ hemmiljéer och sadana som &r anslutna
) L Ustreza . e A -
flimmeremissioner till det offentliga Idgspanningsnatet som
forsorjer byggnader som anvénds som
bostader.

6.2 Elektromagnetisk immunitet

Denna slutanvandaranordning ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av i500-systemet skall forsakra sig om att
den anvénds i en sadan miljo.

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2
Golven skall vara av trd, betong eller klinker. Om golvet &r tackt med ett syntetiskt
material, skall den relativa fuktigheten vara minst 30 %.
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IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,

£8 KV, +15 kV IUft + 8 kV kontakt + 15 kV luft

Elektriska snabba transienter och pulsskurar IEC 61000-4-4
Elférsorjningens kvalitet skall vara av samma typ som brukar anvandas pa sjukhus.

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

+2kV 100 kHz upprepningsfrekvens +2kV 100 kHz upprepningsfrekvens

Stotpuls ledning-till-ledning IEC 61000-4-5
Elférsorjningens kvalitet skall vara av samma typ som brukar anvandas pa sjukhus.

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

+0,5kV,+1kV +1kV

Stotpuls ledning-till-jord IEC 61000-4-5
Elforsorjningens kvalitet skall vara av samma typ som brukar anvandas pa sjukhus.

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

+0,5kV, £ 1kV, +2kV £2KkV

Spanningsdalar IEC 61000-4-11
Elforsorjningens kvalitet skall vara av samma typ som brukar anvandas pa sjukhus. Om
anvandaren av slutanvandarprodukten behover fortsatt funktion under strémavbrott,
rekommenderas det att slutanvdndarprodukten drivs av en natoberoende
stromforsorjning eller ett batteri.

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva
0% UT; 0,5 cykel vid 0°, 45°,90°,135°, 180°, = 0% UT; 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315° 225°, 270° och 315°
0% UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler 0% UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler
enfas: vid 0° enfas: vid 0°

Intraoral Scanner i500
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6 Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Spanningsavbrott IEC 61000-4-11

Elforsorjningens kvalitet skall vara av samma typ som brukar anvandas pa sjukhus. Om
anvandaren av slutanvandarprodukten behover fortsatt funktion under strémavbrott,
rekommenderas det att slutanvdandarprodukten drivs av en ndtoberoende
stromforsorjning eller ett batteri.

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva
0% UT; 250/300 cykel 0% UT; 250/300 cykel
Nominell effektfrekvens magnetfalt (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

Stromfrekvensmagnetfalten skall vara av nivaer som &r karaktaristiska for en plats i en
typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

30A/m 30A/m

Ledningsbunden RF IEC 61000-4-6

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive kablar, skall ej
anvandas narmare nagon del av slutanvandarprodukten, &n det rekommenderade
separationsavstand som berdknas utifran den ekvation som ér tillamplig for
sandarfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand
d=[3=/P

d

[£2-]/'P 80 MHz to 800 MHz

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

dar P ar den maximala uteffekten av sandaren i watt (W) enligt sandartillverkaren och
d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, sasom de bestamts av en elektromagnetisk
platsundersokning, skall vara lagre an den uppfyllda nivan i varje frekvensomfang.

Interferens kan forekomma i narheten av utrustning markt med féljande symbol:
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(@)

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

3V0,15MHz - 80 MHz 6 ViISM-band mellan 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V i ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz 80 % AM vid 1 kHz 0,15 MHz och 80 MHz 80 % AM vid 1 kHz

Stralad RF IEC 61000-4-3

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive kablar, skall ej
anvandas ndarmare nagon del av slutanvandarprodukten, an det rekommenderade
separationsavstand som beraknas utifrdn den ekvation som é&r tillamplig for
sandarfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand:
d=[321/P
d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d= [E7_]J_P 800 MHz to 2.5 GHz
dar P ar den maximala uteffekten av sdndaren i watt (W) enligt sandartillverkaren och
d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, sdsom de bestamts av en elektromagnetisk
platsundersokning, skall vara lagre &an den uppfyllda nivan i varje frekvensomfang.

Interferens kan férekomma i ndrheten av utrustning markt med féljande symbol:

(@)

IEC 60601-1-2 Testniva Uppfylld niva

3V/m80MHz-2,7GHz80 % AMvid 1kHz | 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM vid 1 kHz

Intraoral Scanner i500
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7 Specifikation

Modellnamn

Klassning

i500
+9V = 4A

Likstromsadapter

Modellnamn

ATMO036T-P090

Ingangsspanning

Universell ingang 100~240 Vac / 50~60 Hz, utan nagon
glidomkopplare

Utgang

+9V/0-4A

Holjesdimension

100 x50 x 33 mm (Bx L x H)

EMI CE / FCC Klass A, varmeledning & stralning uppfyllit
OVP (Overspanningskydd)

Skydd SCP (Kortslutningsskydd)
OCP (Overstromsskydd)

Skydd mot Klass I

Elektriska stotar

Funktionssatt

Kontinuerligt

Handdon

Matt 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)
Vikt 280g

Tilldmpad del Typ BF

Strémdosa

Matt 109,5x37%x19,8mm (Bx LxH)
Vikt 80¢g

Kalibreringsverktyg

Matt

165 x 55 mm (H x @)

Vikt

280 ¢
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Anvandnings- & férvaringsférhallanden

Temperatur 18°Ctill 28°C
e e o ) 20 till 75 % relativ fuktighet (icke
Driftsforhallande Luftfuktighet kondenserande)
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa
Temperatur -5°C till 45°C
Forvaringsforhallande Luftfuktighet 201ill 80 % relativ fuktighet (icke
kondenserande)
Lufttryck 800 hPa till 1100 hPa
Temperatur -5°Ctill 45°C
e . 20 till 80 % relativ fuktighet (icke
Transportférhallande Luftfuktighet kondenserande)
Lufttryck 620 hPa till 1200 hPa

Emissionsgranser efter omgivning

Miljo

Sjukhusmiljo

Ledningsbunden och stralad RF-emission

CISPR 11

Harmoniska stérningar

Se JEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer och flimmer

Se JEC 61000-3-3

[EC] REP] EU-representant

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, U.K

wl Tillverkare

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

Intraoral Scanner i500
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