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1 Err6l az dtmutatorol

Egyezményes jelek az Gtmutatéban

Ez a felhasznaldi Utmutatd kilénbdz6 szimbdlumok segitségével kiemel fontos informacidkat,
azért, hogy biztositsuk a helyes hasznélatot, a felnasznalo, és masok sértlésének elkertlése
Végett, és az anyagi karok megel6zéséért. Aldbbiakban ismertetjik a szimbdlumok jelentését.

/\ FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES szimbélum olyan informaciét jelez, amelynek, ha figyelmen kiviil
hagyjak, a személyi sériilés kozepes kockazata lehet a kdvetkezménye.

/\ VIGYAZAT

A VIGYAZAT szimbélum olyan informaciét jelez, amelynek, ha figyelmen kivil hagyjak,
a személyi sérilés, anyagi kdr, vagy a rendszer kdrosodasanak enyhe kockazata lehet a
kovetkezménye.

-Q- TIpPEK

A TIPPEK trikkoket, tippek és tovabbi informacidkat ad a rendszer optimalis
lizemeltetéséhez.

2 Bevezetés és attekintés

2.1 Rendeltetésszeri hasznalat

Az i500 rendszer fogdaszati 3D szkenner, amelynek a rendeltetése a fogak és a
kornyezd szovetek elhelyezkedésének a digitélis lefényképezése. Az i500 rendszer
olyan 3D felvételeket készit, amelyek fogpotlasok szamitdgéppel segitett tervezésénél
hasznalhatok.

2.2 Hasznalati javallatok

Az i500 rendszert olyan betegek esetében haszndaljak, akik szdmara 3D képalkotas
szlikséges a fogaszati kezelésekhez, mint példaul:

= Egyedi egyénitam

= Inlay és Onlay pétlasok

= Egyedikorona

= H¢j

= 3 egységet dsszekotd implantatum hid
= Max. 5 egységet dsszekotd hid

= Fogszagélyozas

= Implatum vezetd

= Diagndzis modell
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2.3 Ellenjavallatok

A készlléket nem arra tervezték, hogy a fogak, vagy a tdmasztd csontszerkezet belsé
szerkezetérd| képeket készitsenek vele.

Nem tervezték arra, hogy négynél (4) tébb egymast kovets foghidny helyzetének esetén
hasznaljak.

24 Az uzemeltet6 felhasznal6 szakképesitései

Ezt az eszkdzt a fogaszat és a fogtechnikai laboratériumi technolégia teriletén
szaktudassal rendelkezd személyek altali felnasznalasra tervezték. Kizardlag a készulék
felhasznaloja felel6s annak meghatarozasaért, hogy az eszkdz egy bizonyos beteg
esetére és kortilményeire alkalmas-e. A felhasznal6 egyedul felel6s a készllékbe és a
hozz4 tartozé szoftverbe bevitt adatok pontossagaért, teljességéért és megfelelségéért.
A felhasznalénak kell ellendriznie az eredmények helytallésdgat és pontossagat,
értékelnie minden egyes esetet. Az i500 rendszert a mellékelt hasznalati Gtmutaté szerint
kell hasznalni. A felhaszndlé szdméara nem engedélyezett a i500 rendszer médositasa.
Az i500 rendszer helytelen hasznalata vagy kezelése a garanciajat érvénytelenné
teszi, ha van ilyen. Ha tovabbi informacidkra van sziiksége az i500 rendszer helyes
felhasznalasarol, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéjaval.

2.5 Szimbdélum

Szam Szimbélum Leiras
01 Az objektum sorszama
02 @ Gyartas datuma
03 adl Gyérté
04 & Vigyazat
05 A Figyelmeztetés
06 @ A felhasznaldi itmutatd utasitasai
07 ( G Az eurdpai tanusitvany hivatalos jel6lése
08 Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
09 Az alkalmazott rész tipusa
10 E WEEE jelolés
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2 Bevezetés és attekintés

11 & only Rendelvényes hasznalat (USA)
12 MET jel6lés

13 Valtakozé dram

14 === Egyendram

15 (1) Véds foldelés

2.6 Azi500 alkotéelemeinek attekintése

Szam Tétel Menny. Megjelenés
01  i500 Kézi kezel6 + tapcsatlakozo 1db i s
e
02 i500 kézi kezel6 fedele 1db
o
Tébbszor
03 hasznélatos csucs 4db
04 Kalibralé eszkdz 1db
05 Asztali tarté 1db \
06 Fali tartd 1db '
07 USB 3.0 vezeték 1db ] \
-y
08 Orvosi adapter + tapvezeték 1készlet !
USB meméria %
09 (a képrogzité szoftver elére 1db ‘/ -
ratoltve)
10 Hasznalati Utmutaté 1db r
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2.7 Azi500 osszedllitasa

2.71 Az i500 alapbeallitasai

I LT ! le
‘ 2. d
| |
® |
)
(D Csatlakoztassa az USB (2 Csatlakoztassa az orvosi
3.0 vezetéket a i adaptert a )
tapcsatlakozéhoz tapcsatlakozéhoz
9 ~
£
3 Csatlakoztassa a @ Csatlakoztassa a (® Csatlakoztassa az
tapvezetéket az orvosi tapkabelt USB 3.0 vezetéket a
adapterhez aramforrashoz szamitégéphez

«
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2 Bevezetés és attekintés

Q Kapcsolja be az i500-at

Nyomja meg az i500 képalkotd Varjon addig, amig az USB csatlakozas
fékapcsolojat jelzése kék szinre valt

>

. o

-

Q Kapcsolja ki az i500-at

Nyomja meg és tartsa lenyomva az i500 fékapcsoléjat 3 masodpercig

27.2 Elhelyezés az asztali tartéon 273 A fali tart6 felszerelése
-
]
\ \\\
e

——rr]

3 A képrogzitd szoftver attekintése

3.1 Bevezetés

A képrogzité szoftver felhasznalobarat munkafellletet biztosit, a fogak és a kérnyezé
szévetek topografiai jellemzd8inek a digitdlis rogzitéséhez, az i500 képalkotd
berendezés segitségével.
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3.2 Uzembe helyezés

3.21 Rendszerkovetelmény
Hordozhaté PC Asztali szamitégép
Kozponti i7-8750H-nal Gjabb Intel Core i7-8700K-nal Gjabb Intel Core
egyseg
MEMORIA 16 GB-nal tobb 16 GB-nl tobb

Grafika Nvidia Geforce GTX 1060-nal Gjabb  Nvidia Geforce GTX 1060-nél Gjabb

Operaciqs Window 10 64 bit
rendszer:

Q Hasznaljon IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 tanusitasu szamitogépet és monitort

3.2.2 Telepitési Gtmutatd
@ Medit_iScan_XX.X.X.exe 2 Vélassza ki a telepités nyelvét
futtatésa és kattintson a ,Next" (kévetkezé) gombra
MEDI? f!:ﬂﬂ!—?ﬁ..'rl'.‘l;i:" Medit J‘Scan
St (ha etz larguage
Eruhin (el St
Ermag ek e e A
—
Bm | [ e
[~ ]
® Valassza kia telepitési @ Olvassa el figyelmesen a ,License
Utvonalat Agreement” (Licencmegéllapodast) ,
mielétt kipipalna az I agree to the License ~"
(Elfogadom a licencszerzédést), majd
kattintson az Install (Telepités) lehet&ségre
=
Medit 7Scan Medit 7Scan
Vou reaad agrme i e L e and corstnes battes Yo rrast agres i e e et and coritnes befee
W0 bl Mt o wa bl M o,

agrem b Lzvmmsn s e oo g b Lsvimsa s ared oo
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3 A képrogzitd szoftver attekintése

(® Az ajdnlott telepitési folyamat ® Miutan a telepités
befejezése néhany percet vehet befejez6dott, javasoljuk, hogy
igénybe. Kérjuk, ne dllitsa le a inditsa Ujra a szamitégépet, a
szamitogépet, amig a telepités be program optimdlis mékodéséért.
nem fejez6dott.
e —
Medit 7Scan Medit /Scan

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

o oo e o e
——

e

@ Ha a szkennert csatlakoztatta, kérjlk htizza ki a szkennert a szamitégépbdl, az USB-
vezeték eltdvolitdsaval.

® Please disconnact the cable from PC!

4 Karbantartas

4.1 Kalibralas

A kalibracios folyamat nélkilozhetetlen pontos 3D-s modellek elkészitéséhez.
A kalibraciés folyamatot rendszeresen el kell végezni.

A kalibralas a kdvetkezd esetekben szlikséges:

] A 3D modell minésége nem megbizhatd vagy nem pontos, a kordbbi eredményekkel
Osszehasonlitva.

= A kornyezeti feltételek, mint pl. a h6mérséklet, valtoztak.

= Akalibréciés d6szak lejart.
Akalibracids idé bedllithaté a Menu > Setting > Calibration Period(Days) (Menu -
Beallitdsok - Kalibracids idészak (napok)
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A kalibralé felllet érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg kozvetlenil a
kezel6fellletet. Ha a kalibraciés folyamat nem mikddik megfelel6en, ellendrizze
a kezel6fellletet. Ha a kalibracios kezel&felllet szennyezett, kérjuk, 1épjen
kapcsolatba szolgaltatéjaval.

A kalibracids folyamatot ajanlatos rendszeresen elvégezni.

A kalibraciés idé bedllithaté a Menu > Setting > Calibration Period(Days) (Menu -
Beallitasok - Kalibraciés idészak (napok) segitségével

Az alapértelmezett kalibraciés id6szak 14 nap.

Az i500 kalibralasa

Kapcsolja be a i500-at, és csatlakoztassa az eszkdzt a szoftverhez.

Futtassa a Calibration Wizard (kalibralé varazslét) a Menu - Setting - Calibration (Menu -
Bedllitasok - Kalibralas) segftségével

Készitse el a kalibrald eszkozt és az i500-at.

Akalibrald eszkéz tarcsajat forditsa az €710 alldsba.

Helyezze a kézi kezelGeszkozt a kalibracids eszkdzbe

Kattintson a ,Next" (kdvetkezé) lehet8ségre, a kalibralds megkezdéséhez.

Ha a kezelGeszkdz a megfeleld dlldsban van, a rendszer automatikusan rogziti az
adatokat az /17 alldsban.

Amikor az adatrogzités az 71 allasban befejez6dott, forditsa a tarcsat a kovetkezd
alldsba.

Ismételje meg a lépéseket az (727 ~ (787 dlldsok és az (LAST 3llds esetén.

Amikor az adatrogzités az (LAST) allasnal fejeddik be, a rendszer automatikus szamitast
végez és megjelentti a kalibralds eredményét.

4.2 Tisztitasi és sterilizalasi eljaras

421

T6bbszor hasznélatos cstics

Az 500 Ujrahasznalhatd csucs a szkenner olyan része, amelyet a beteg széjaba helyeznek
a szkennelés soran. A csucs csak korlatozott szamu alkalommal hasznélhaté Gjra, a
betegek kozott meg kell tisztitani és sterilizalni kell, a kereszt-szennyez6dés elkertlése
érdekében.

Tisztitsa meg a csucsot kézi Uton szappanos vizzel és kefével. Vizsgalja meg a tukrot
a csUics megtisztitdsa utan. Ha a tukor foltos, elmosddott, vagy tejfehér, ismételje meg
a tisztitasi folyamatot puha mosogatékefével és szappanos vizzel. Ovatosan szaritsa
meg a tukrot papirtorlével.

Helyezze a cslcsot papir sterilizald tasakba.

A tasakot légmentesen le kell zarni. Gyéz&djon meg réla, hogy a tasak légmentesen
zarjon, vagy 6ntapadds tasakkal vagy hegesztéssel lezart tasakkal.

Sterilizélja a becsomagot csticsot autoklavban, a kdvetkez6 feltételekkel:

Intraoral Scanner i500
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4 Zuvtipnon

» 121°C(249.8°F) hémérsékleten 30 percig és 15 perc szaritas

Olyan autoklév programot hasznéljon, amely megszéritja a becsomagolt csticsot, miel6tt
az autoklavot kinyitna.

/N viGyAzat

= A csticsban taldlhato tikor finom optikai alkotéelem. Ovatosan kell kezelni, mivel a tiszta
és sértetlen felszine kritikus fontossagu a vizsgalat minéségéhez-. Legyen dvatos, hogy
ne karcolja meg vagy piszkitsa be, mielétt betegen hasznaina.

. Soha ne autoklavozzon cstcsot csomagolas nélkul, mert ez foltot hagy a tukrén,
amelyet nem lehet eltavolitani. Lasd az autokldv Utmutatojat tovabbi informéaciokért.

. Az Uj csucsot le kell tisztitani és sterilizalni kell / autokldvozni kell, a legelsé hasznalat
eldtt.

. A beolvaso csuicsot legfeljebb 20-szor lehet sterilizalni, és ezt kéveten selejtezni kell, a
Selejtezés c. kdvetkezd szakasz szerint.

. MEDIT nem felel6s semmilyen kdrért, beleértve a torzitast, a feketedést, stb mas
allapotot.

4.2.2 Atlkor

Atisztitatlan csucs-tukor hasznélata rossz minéségl végeredményt vagy rossz szkennelést
okozhat. Ebben a helyzetben, a tikrot kdvetkezd Iépésekkel tisztithatja meg

. Tavolitsa el a leolvasé csticsat

. Tegyen alkoholt tiszta ruhara vagy pamutvég( tamponra, és térolje at a cstcs-tukrot,
amig tiszta nem lesz. Olyan alkoholt hasznaljon, amely mentes a szennyez8désektd|,
mivel ezek foltot hagyhatnak a tikron. Etanol vagy propanol (etil- / propil-alkohol)
hasznélhato.

. Torolje szarazra a tikrot, szaraz, nem foszlé ruhaval, hogy ne maradjon por és rost a
tUkron.

. Gy6z6djon meg réla, nincs por vagy a szalak a tukron, és ismételje meg a fenti
folyamatot, amig el nem tdnik.

423 Kézi eszkoz

A kezelés utan, tisztitsa meg és fert6tlenitse a kézi eszkdz dsszes egyéb fellletét, kivéve a
beolvasé ellilsé (optikai ablak) és hatsé (szell6zényfilas furata) részét.

A tisztitast és fertétlenitést a kikapcsolt készuléknél kell elvégezni. A készuléket teljesen
szaraz dllapotban kell hasznalni.

Ajanlott Fert6tlenitési megoldas:
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Denaturalt alkohol (aka. etil-alkohol vagy etanol) - jellemz&en 60-70% Alkohol / Térfogat.

Az 4ltaldnos tisztito és fertétlenitd eljaras szerint.

. Kapcsolja ki a készuléket a fékapcsolé gombbal.

. Huzzon ki minden vezetéket a haldzati elosztébdl.

. Csatlakoztassa a kézi eszkdz fedelét a szkenner elejéhez.

. Tegye a fert6tlenitd oldatot egy puha, szészmentes, nem karcold ruhéra.

- Torolje at a szkenner fellletét fert6tlenitészerrel nedvesitett ruhdval.

. Tavolitsa el a folyadékot tiszta, szoszmentes, szaraz, lencsetisztitd kenddvel.

A VIGYAZAT

. Ne tisztitsa a kézi eszkozt bekapcsolt készuléknél.
A folyadék bekerulhet a szkennerbe és hibas mUkddést okozhat.
. A készuléket teljesen szaraz allapotban kell hasznalni.

424 Egyéb alkatrészek

- Tegye a fertétlenfté oldatot egy puha, szdszmentes, nem karcold ruhdra.
. Torolje at az alkatrész feltletét fertétlenitészerrel nedvesitett ruhaval.
- Tavolitsa el a folyadékot tiszta, szoszmentes, szaraz, lencsetisztitd kenddvel.

4.3 Artalmatlanitas

A VIGYAZAT

. A szkenner csUcsat selejtezés el6tt sterilizalni kell. Sterilizalja a csucsot a fent leirt

maodon.
. A szkenner csUcséat ugyanudgy artalmatlanitsa, mint a tobbi klinikai hulladékot.

. Az egyéb Osszetev8ket gy alakitottak ki, hogy megfeleljenek a kovetkezd

irdnyelveknek.

» RoHS, Bizonyos veszélyes anyagokra vonatkozé korldtozasok elektromos és

elektronikus berendezésekben. (2011/65/EU)

» WEEE, Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél szol6 iranyelv.

(2012/19/EU)

4.4 Aképalkot6 szoftver frissitései
A képalkotd szoftver automatikusan frissitéseket keres a szoftver futdsa kozben.

Amikor a szoftver Uj verzidja all rendelkezésre, a rendszer automatikusan letélti az Uj

verziot.

Intraoral Scanner i500
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5 Biztonsagi itmutaté

Kérjuk, tartsa be az ¢sszes biztonsagi évintézkedést az ebben az Utmutatéban lefrtak
szerint, hogy megel6zze a személyi sérilést és a készllék kadrosoddsat. Ebben a
dokumentumban a FIGYELMEZTETES és a VIGYAZAT szavak szerepelnek, amikor
figyelmeztet6 és dvatossagra inté elévigydzatossagi Uzeneteket emellnk ki.

Az i500 rendszert csak fogaszati szakemberek és technikusok kezeljék, akiket a rendszer
hasznélatdra kiképeztek. Az i500 rendszernek a ,2.1 Rendeltetésszer(i hasznalat" c.
részben leirtaktdl eltérd, rendeltetésellenes haszndlata sériléshez vezethet, vagy
karosithatja a berendezést. Kérjuk, kezelje az i500 rendszert a biztonsdgi Utmutaté
irdnyelvei szerint.

A FIGYELMEZTETES

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a biztonsagi Utmutatét. Ha nem tartja be az
irdnyelvben kiemelt biztonsagi eléirdsokat, az sérulést, vagy a készllék karosodasat
okozhatja.

5.1 Arendszer alapjai

/\ viGyAzaT

. Az USB 3.0 vezeték csatlakoztatdsa a héldzati elosztohoz ugyanolyan, mint a
normal USB-vezeték csatlakoztatdsa. Azonban a készUlék esetleg nem mukodik
megfeleléen, kivéve, ha normal 3.0 USB vezetéket hasznal az i500-hoz.

. A tdpcsatlakozéhoz dtadott tdpelosztot kifejezetten az I500-hoz tervezték, és nem
hasznélhaté barmely més eszkozzel.

. Ha a terméket hideg kdrnyezetben térolta, hagyjon idét, hogy alkalmazkodni
tudjon a kérnyezeti hémérséklethez a hasznalat elétt. Ha azonnal hasznaljak,
pdralecsapddas léphet fel, ami karosithatja az elektronikus alkatrészeket a
készUlék belsejében.

. A kalibracids folyamatot akkor kell végezni, ha a kornyezet hémérséklete
megvaltozott.

. A kalibral¢ felulet érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg kozvetlenil a
kezel&felUletet.

Ha a kalibracios folyamat nem mukodik megfelel6en, ellenérizze a kezel&fellletet.
Ha a kalibracids kezel&felllet szennyezett, kérjuk, 1épjen kapcsolatba
szolgaltatdjaval.

. A rendszer hasznalata elétt ellenérizze, hogy nincsenek-e problémak, mint példaul
a fizikai sértlés, kilazult alkatrészek és kopds. Ha van barmilyen lathaté kar, ne
hasznélja a terméket, és forduljon a gyartéhoz vagy a helyi képviseléjéhez.

. Ellendrizze a i500 térzsét és annak tartozékait, nincsenek-e rajtuk éles élek.

. Mindig tartsa szemmel a készUléket és a beteget a termék hasznalata sorén, hogy
ellendrizze a rendellenességeket.

. Ha a berendezés nem mukddik megfelel6en, mint példdul problémak lépnek
fel a pontossaggal, hagyja abba a termék hasznalatét, és forduljon a gyartéhoz
vagy meghatalmazott viszonteladékhoz.
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5.2 Biztonsag és figyelmeztetés

Gondosan olvassa el és értse meg az iranymutatasokat, beleértve minden
el6vigyazatossag lizenetet amelyben a FIGYELMEZTETES és a VIGYAZAT szavak
taldlhatdk. A testi sérlilés vagy a berendezés karanak az elkertlése érdekében
feltétlendl tartsa be a biztonsagi irdnyelveket. Minden utasitast és dvintézkedést a
biztonsagi Utmutatéban meghatarozottak szerint be kell tartani, hogy biztositsa a
rendszer megfelel6 miikodését és a személyes biztonsagot.

5.2.1 Megel6z6 vizsgalat a rendszer hasznélata el6tt

A VIGYAZAT

Biztositani kell, hogy minden dsszetevé mentes legyen a fizikai sértilésektdl. A biztonsag
nem biztosithatd, ha barmilyen fizikai sértlés van a készuléke

5.2.2 A rendszer médositasa

A VIGYAZAT

- Az 1500 rendszer médositasat a torvény tiltja, mert ez veszélyezteti a felhasznalo,
a beteg vagy egy harmadik fél biztonsagat.

5.2.3 Kizardlag jévahagyott szoftver

A VIGYAZAT

. Csak jovahagyott programokat telepitsen és hasznaljon az i500 rendszer
megfelel6 mikodésének a biztositdsa érdekében.

5.2.4 Megfelel6 képzés
A FIGYELMEZTETES
] Miel&tt hasznalatba venné az i500 rendszetr a betegeken:

» A rendszer hasznalatéra a felhasznalot ki kell képezni, vagy ezt a hasznalati
Utmutatot el kell olvasnia és meg kell értenie.

» Az i500 rendszer biztonsagos Uzemeltetésével, a hasznalati Utmutatoban
részletezett biztonsagos hasznalataval tisztaban kell lennie.

» Hasznalat el6tt vagy a bedllitdsok mddositasa utan, a felhasznalénak
ellendriznie kell, hogy az é16 kép megfelel6en jelenjen meg a program kamera
elénézeti ablakaban.

Intraoral Scanner i500
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5 Biztonsagi utmutaté

5.25 A berendezés meghibasodasa esetén

A FIGYELMEZTETES

. Ha az i500 rendszer nem mUikodik megfeleléen, vagy ha gy gondolja, hogy
probléma van a berendezéssel:

» Vegye ki a készlléket a beteg sz4jabdl, és azonnal hagyja abba a hasznalatot.
» Valassza le az eszkdzt a szamitégéprdl, és ellendrizze a hibakat.

» Lépjen kapcsolatba a gyartéval vagy hivatalos viszonteladdval.

» Az i500 rendszert nem lehet dnkényesen szétszerelni.

5.3 Mechanikai veszélyek
A FIGYELMEZTETES

. Ha leejti az i500 cstcsat a padldra, ne prébdlja meg Ujra haszndlni azt. Dobja ki
a csuicsot azonnal, mert fennall annak a veszélye, hogy a tikorhoz csatlakozé cstics
elmozdulhatott.

. Ha az i500 egység leesett a foldre, vagy ha az egységet eréhatés érte, a felnasznélas
el6tt kalibralni kell. Ha a készulék nem tud csatlakozni a szoftverhez, forduljon a
gyartéhoz vagy hivatalos viszonteladéhoz.

. Mikor hasznalaton kivil van, az i500-at az asztali dllvanyon vagy a fali tartén kell
tartani.

. Ne telepitse az asztali allvanyt lejtés felUletre.

. Gondosan rendezze el az 6sszes kabelt, Ugy, hogy On vagy a beteg nem botoljon el,
vagy ne akadjon bele a vezetékbe. Ha a vezetékeket meghuzza, megfesziti, az az
i500 torzsében karosodast okozhat.

5.4 Robbanas-veszély

A\ FIGYELMEZTETES

. A 1500 rendszert nem tervezték gyulékony folyadékok vagy gazok kézelében, vagy
magas oxigén koncentracioju kdrnyezetben torténd hasznalatra.

. Az i500 rendszer gyulékony érzésteleniték kdzelében térténé haszndlata robbanas-
veszélyes.

5.5 Elektromos biztonsag

A FIGYELMEZTETES

] AT1500 rendszer 1. osztalyd készulék.

- Az dramUtés elkertlése érdekében a i500 rendszert csak védd foldel6hdz kapcsolt
aramforrassal hasznalja. Ha nem tudja beilleszteni az i500-hoz mellékelt dugot a
haldzati aljzatba, forduljon szakképzett villanyszerel6hoz, hogy cserélje ki a dugét
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vagy a haldzati aljzatot. Ne prébalja megkertini ezeket a biztonsagi irdnyelveket.

. Az i500 rendszer csak belséleg haszndl radiéfrekvencids energiat. Az RF sugarzas
mennyisége alacsony, és nem zavarja a korulvevd elektromagneses sugarzast.

. Aramités veszélye 4l fenn, ha hozzé kivan férni az i500 rendszer belsejéhez. Csak
szakemberrel nydljon a rendszerhez.

. Ne csatlakoztassa az i500 rendszert normal tapszalaghoz vagy hosszabbitéhoz, mert
ezek a kapcsolatok nem olyan biztonsagosak, mint a foldelt csarlakozok. Ha nem
tartjak be a biztonsagi irdnyelveket, az a kdvetkezd veszélyekhez vezethet:

» Az Osszes csatlakoztatott berendezés teljes rovidzarlati arama meghaladhatja az
EN /IEC 60601-1 iranyelvben meghatarozott hatarértéket.

» A féldel6 csatlakozas impedancidja meghaladhatja az EN / IEC 60601-1
irdnyelvben meghatarozott hatarértéket.

. Ne tegyen folyadékokat, példaul italt az i500 rendszer kdzelébe és ne 5moljon
folyadék a rendszerbe.

. A hémérséklet vagy a paratartalom valtozasai miatt az i500 egység belsejében
nedvesség alakulhat ki, amely kdrosithatja a rendszert. Miel6tt az 1500 rendszert
tapegységhez csatlakoztatnd, biztositsa, hogy az I500-at szobahémérsékleten tartsa
legaldbb 2 éran &t, hogy megakadalyozza a paralecsapdédast. Ha paralecsapddas
lathato a termék fellleten, az i500-at 8 6ranal hosszabb ideig szobahémérsékleten
kell hagyni.

. Az 1500 rendszert csak Ugy csatlakoztassa le a halézatrél, hogy a sajar tapkabelét
huzza ki.

. Az 1500 rendszer sugdrzasi jellemz6i alkalmassa teszik az ipari és a kérhazi
hasznalatra. (CISPR 11, A osztdly). Ha az 1500 rendszert lakossagi kérnyezetben
hasznaljak (CISPR 11, B. osztaly), az esetleg nem nyujt megfelel§ védelmet a
radiofrekvencids kommunikaciotol.

. Miel6tt kihtizza a tdpkabelt, Ggyeljen arra, hogy kapcsolja ki a készléket Ugy, hogy
a féegységen taldlhaté fékapcsoldval kapcsolja ki.

. Csak az i500-zal egyutt széllitott adaptert hasznalja. Mas haldzati adapterek
hasznélata a rendszer kdrosodasahoz vezethet.

A VIGYAZAT

. Ne hlzza az i500 rendszerben hasznalt kommunikacios kabeleket, elektromos
vezetékeket, stb.

Intraoral Scanner i500



5 Biztonsagi utmutaté

5.6 Aszem biztonsaga

A\ FIGYELMEZTETES
] Az i500 rendszer er@s fényt sugdroz a csucsabdl a vizsgalat soran.

Az i500 csUcsabdl sugarzott erés fény nem karositja a szemet. Azonban ne nézzen
kézvetlenil az er8s fénybe, sem ne célozza a fénysugért méasok szemébe. Altaldban
az er@s fényforrasok miatt a szem térékennyé vélnak, és a masodlagos expozicié
valészinlisége magas. Mint mas intenziv fényforrasok expozicidja esetén, a latasélesség
ideiglenes csokkenése, fajdalom, rossz kozérzet, vagy lataszavar fordulhat el8, ami néveli
a masodlagos balesetek kockazatat.

A FIGYELMEZTETES

<Felel6sségkizaras az epilepszidban szenvedd betegek esetében>

Az epilepszidban szenvedd betegek esetében nem ajanlott a Medit i500 hasznalata,
ugyanis ez rohamokat és sériléseket idézhet el§. Ugyanebbdl az okbdl kifolydlag
nem tandcsos, hogy a fogorvosi rendel6k azon dolgozéi, akik epilepsziaval lettek
diagnosztizélva Medit i500-al dolgozzanak.

5.7 Ritmusszabalyozé és ICD interferencia veszélye

A FIGYELMEZTETES

. Ne haszndlja a i500 rendszert ritmusszabalyozdval és ICD eszkdzokkel rendelkezd
betegeken.

. Tilos hasznalni az i500 rendszert ritmusszabalyozéval rendelkezé betegeken, az
interferencia kockazata miatt.

5.8 Higiénia
A FIGYELMEZTETES
. A tiszta munkafeltételek és a betegbiztonsag érdekében, mindig viseljen tiszta

sebészeti keszty(it, ha:

» A cslcs kezelése és cseréje soran.
» Ha az i500-at betegeknél hasznalja.
» Ha megérinti az i500 rendszert.

. Az i500 f6 egységét és optikai ablakat minden idében tisztan kell tartani.
- Miel6tt az i500-at betegen hasznalnd, biztositsa, hogy:

» fertétlenitse az i500 rendszert
» sterilizalt csticsot hasznaljon
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Biztonsag az i500-zal végzett szkennelés kdzben

VIGYAZAT

A 1500 rendszer nagy pontossagu optikai mérékészulék. A készulék leejtése,
vagy megutése 4ltal okozott barmilyen megrazkddtatds, a rendszer sulyos
karosodasat okozhatja. Feltétlendl kdvesse az aldbbi irdnyelveket:

» Mindig helyezze az i500 f6 egységét asztali tartéra vagy falra szerelhetd tartéra,
amikor nincs hasznalatban.

» Soha semmilyen targyat ne helyezzen az i500 térzsére.

» Ne hizza meg, vagy ne hajlitsa meg az i500-hoz csatlakoztatott vezetéket.

» Soha semmilyen folyadékot ne &ntsén az i500 torzsére.

» Ne helyezze az i500-at semmilyen f(it6tt vagy nedves felUletre.

» Mindig tartsa az i500 tdrzsét szildrdan, amikor tartéjabdl vagy asztali tartéjabdl
kiemeli, valamint a vizsgalat soran.

» Mindig helyezze az i500 rendszer tapkabelét egy konnyen elérhetd helyre.

torékeny jellege miatt, az i500 csUcsat dvatosan kezelje. A csUcs és a belsd tikor
karosodasanak megelézése érdekében, kerllje az érintkezést a paciens fogaval vagy
poétlasaival.

10 percnél tovabb ne végezzen vizsgalatot.

5.10 A tulmelegedés elleni védelem

A FIGYELMEZTETES

Ne zarja el az i500 rendszer hatoldalan taldlhato szell6zényilasokat. Ha a készulék
tulmelegszik, az 500 rendszer hibdsan mikddhet, vagy ledlihat.

5.11 Mdszaki karbantartas

A VIGYAZAT

A berendezés karbantartdsat csak a MEDIT alkalmazottja, a MEDIT dltal tanusitott cég
vagy személyzet végezheti.

Altaldban a felhasznalénak nem kell az i500 rendszeren karbantartast végeznie, a
kalibrdlds, a tisztitas, a fertétlenités és a sterilizalas kivételével. Megeléz6 vizsgalat és
a rendszeres karbantartds nem szikséges.

Intraoral Scanner i500
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6 Elektromagneses dsszeférhetdség

6.1 Elektromagneses kibocsatas

Ezt az EUT-t az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé
felhasznaldsra szantak.

A EUT vevéjének vagy felhasznaléjanak kell biztositania, hogy megfelelé kornyezetben
hasznaljak.

CISPR 11 - 1. csoport szerinti RF-kibocsatas

Az EUT RF energiat csak a sajat belsé funkcidihoz hasznal.

Ezért az RF-kibocsatdsa nagyon alacsony és nem okozhat semmilyen zavart a
beavatkozas kézelében levé elektromos késziilékekkel.

CISPR 11 - A osztély szerinti RF-kibocsatas

Az EUT alkalmas a felhasznalasra minden létesitményben, beleértve a lakossagi
és éplletek haztartasi célu, a kozcélu kisfeszlltségl halézati elldté rendszerhez
kozvetlendl csatlakozé létesitményekben.

Zavarttrési Meafelelgsé Az elektromagneses
vizsgalat 9 9 kornyezet - Utmutatas

Az EUT alkalmas a felhasznaldsra minden
|étesitményben, beleértve a lakossagi
A és épliletek haztartasi célu, a kozcélu
kisfeszlltségUi haldzati ellaté rendszerhez
kozvetlenul csatlakozé létesitményekben.

Harmonikus emissziok
1EC 61000-3-2

Az EUT alkalmas a felhasznalasra minden

|étesitményben, beleértve a lakossagi

Megfelel és épuletek haztartasi céld, a kozcélu
kisfeszlltségl haldzati ellaté rendszerhez
kozvetlenul csatlakozé étesitményekben.

Feszlltségingadozasok
/vibralé kibocsatés

6.2 Elektromagneses immunitéas

Ezt az EUT-t az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé
felhasznaldsra szantdk. A EUT vevéjének vagy felhasznéldjanak kell biztositania, hogy
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC 61000-4-2

A padlé anyaga legyen fa, beton vagy keramiacsempe. Ha a padlé szintetikus anyaggal
fedett, a relativ paratartalom legyen legalabb 30%.
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IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

+ 8 kV érintkezés + 2 kV, £ 4 kv,
+8KkV, £ 15kV levegd

+ 8 kV érintkezés + 15 kV levegd

Elektromos gyors tranziens/lokés IEC 61000-4-4
A hélézati dramellatasnak jellemzéen kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet haldzati
aramellatasaval azonos mindségtinek kell lennie.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

+2 kV 100 kHz ismétlési frekvencia

+2 kV 100 kHz ismétlési frekvencia

Faziskozi talfesziiltség IEC 61000-4-5

A hélézati dramelldtasnak jellemz&en kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezet héalézati
aramelldtasaval azonos minéségtinek kell lennie.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfeleldségi szint

+0.5kV, £1kV

+1kv

Foldzarlati tulfesziiltség IEC 61000-4-5

A halézati aramellatasnak jellemz&en kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet halézati
aramellatasaval azonos mindséglinek kell lennie.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint

Megfeleldségi szint

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

+2kV

Feszlltségesés IEC 61000-4-11

A héloézati dramellatasnak jellemzéen kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet halézati
aramellatasaval azonos mindséglinek kell lennie. Ha az EUT képerésité felhasznaldja
folyamatos mikodést igényel halézati aramkimaradasok soran, ajanlatos, hogy az EUT
képerdsit6t sziinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrol Gzemeltessék.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfeleldségi szint

0% UT; 0,5 ciklus 0°,45°,90°,135°,
180°,225°,270°és 315 °-on

0% UT; 1 ciklus és 70% UT; 25/30
ciklusok Egyfazisu: 0 °-on

0% UT; 0,5 ciklus 0°,45°,90°,135°,
180°,225°,270°és315°

0% UT; 1 ciklus és 70% UT; 25/30
ciklusok Egyfazisu: 0 °

Intraoral Scanner i500
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6 Elektromagneses dsszeférhetdség

Fesziltség-kimaradasok IEC 61000-4-11

A halézati dramellatasnak jellemz8en kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet halézati
aramellatasaval azonos mindséglinek kell lennie. Ha az EUT képerésité felhasznaloja
folyamatos mdkodést igényel halézati aramkimaradasok soran, ajanlatos, hogy az EUT
képerdsit6t sziinetmentes tadpegységrél vagy akkumulatorrél Gzemeltessék.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

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

NEVLEGES aramfrekvencia, magneses mezék (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Az dramfrekvenciaju magneses mez6knek legalabb egy

jellemzden kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetben taldlhaté helyszinének a
szintjeivel kell rendelkeznitik.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfeleldségi szint
30 A/m 30 A/m
Vezetett RF IEC 61000-4-6

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezéseket, beleértve a kabeleket, az
EUT semmilyen részéhez ne hasznaljak kozelebb, mint az ajénlott szamitott izolaciés
tavolsag, az aldbbi egyenlet segitségével, a jelad6 frekvencidja szerint.

Ajanlott izolacios tavolsag

d=[3=/P

d=[£21/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

ahol a P az addkésziilék névleges maximalis kimené teljesitménye wattban (W) az
adokészulék gyartdja szerint, és d pedig a javasolt izolacids tavolsag méterben (m).

A helyhez kétott radiéfrekvencias addk altal kibocsatott elektromagneses eréknek,
ahogyan egy elektromagneses helyszini felmérés meghatdrozta, kisebbnek kell lennitik,
mint a megfelel6ségi szint, minden frekvenciatartomanyban.

Interferencia Iéphet fel a kdvetkezd szimbolummal jel6lt késziilékek kozelében:
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(@)

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM savokban 0,15 | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM sévokban 0,15
MHz és 80 MHz kdzott 80% AM 1 kHz-nél MHz és 80 MHz kéz6tt 80% AM 1 kHz-nél

Sugarzott RF IEC 61000-4-3

A hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezéseket, beleértve a kdbeleket, az
EUT semmilyen részéhez ne hasznaljak kozelebb, mint az ajanlott szamitott izolaciés
tavolsag, az alabbi egyenlet segitségével, a jelado frekvencidja szerint.

Ajanlott izolaciés tavolsag:

— T35
d= [T]fP
d=[22]/P 80 MHz to 800 MHz

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

ahol a P az addékészulék névleges maximalis kimen6 teljesitménye wattban (W) az
addkészilék gyartdja szerint, és d pedig a javasolt izolacids tavolsag méterben (m).

A helyhez kotétt radiéfrekvencias addk altal kibocsatott elektromagneses eréknek,
ahogyan egy elektromdagneses helyszini felmérés meghatarozta, kisebbnek kell
lennitk, mint a megfelel8ségi szint, minden frekvenciatartomanyban.

Interferencia |éphet fel a kdvetkezd szimbdlummal jeldlt készilékek kdzelében:

(@)

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

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

Intraoral Scanner i500
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7 Miiszaki adatok

Modell neve

Méretezés

i500
+9V = 4A

Egyenaramu adapter

Modell neve

ATMO036T-P090

Bemeneti feszUltség

Egyetemes 100~240 Vac / 50~60 Hz bemenet,
csuiszokapcsold nélkdl

Kimenet +9V / 0~4A

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

EMI CE / FCC A osztdly, vezetés és sugarzas teljesult
OVP (Tulfeszultség elleni védelem)

Védelem SCP (Rovidzar elleni védelem)
OCP (Tuldram elleni védelem)

Védelem az

dramutés ellen

L. osztaly

Uzemmad Folyamatosan

Kézi kezel6

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

Felhasznalt alkatrész | BF tipus

Arameloszté

Méret

109,5x37 x 19,8 mm (Sz x H x M)

Suly

80g

Kalibralé eszkoz

Méret

165 x 55mm (M x @)

Suly

280 g
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Uzemeltetési és tarolasi feltételek

Hémérséklet

18°C-28°C

Uzemeltetési Paratartalom

20-75% relativ paratartalom

feltételek (nem lecsapédo)
Légnyomas 800 hPa - 1100 hPa
HOémérséklet -5°C-45°C

Tarolasi feltételek Pératartalom

20-80% relativ paratartalom
(nem lecsapédo)

Légnyomas

800 hPa - 1100 hPa

H&mérséklet

-5°C-45°C

Szallitasi feltételek Pératartalom

20-80% relativ paratartalom
(nem lecsapddo)

Légnyomas

620 hPa - 1200 hPa

Kibocsatasi hatarértékek kornyezet szerint

Kornyezet

Kérhazi kornyezet

Vezetett és sugarzott RF-KIBOCSATAS

CISPR 11

Harmonikus torzitas

Ld. IEC 61000-3-2

FeszUltségingadozasok és villogas

Ld. IEC 61000-3-3

[ECT REP] EU-képvisel6
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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