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1 O této pfirucce

Symbol v této pfirucce

Tato uzivatelska prirucka pouziva riizné symboly pro zdGraznéni dllezitych informaci, aby se
zajistilo spravné pouzivani, predeslo se zranéni uzivatele a ostatnich a zabranilo se poskozenf
majetku. Vyznam pouzitych symbol( je popsan nize.

A\ VAROVANT

Symbol VAROVANT oznacuje informace, které by pfi ignorovani mohly vést ke stfednimu
riziku zranént.

/\ UPOZORNENS

Symbol UPOZORNENI oznacuje bezpecnostni informace, které by mohly vést k mirnému
riziku Urazu, poSkozeni majetku nebo poskozeni systému.

-Q" DOPORUCENI

Symbol DOPORUCENI oznacuje rady, tipy a daléf informace pro optimalni provoz systému.

2 Uvod a prehled

2.1 Zamyslené pouZiti
Systém i500 je zubni 3D skener urceny k digitdlnimu zaznamu topografickych

charakteristik zubU a okolnich tkani. Systém i500 vytvari 3D skenovani pro pouZiti v
pocitatovém designu a vyrobé zubnich vyplni

2.2 Indikace pro pouZiti

Systém i500 by se mél pouzivat u pacientl, ktefi vyZaduji 3D skenovani pro zubni
osetreni, jako je:

= Jednoduchy specidini pili

= Inlaye aonlaye

= Jednoducha korunka

= Tenkdvrstva

= 3jednotky implantatu méstku
= Az5jednotek mUstku

= Ortodoncie

= Prlvodce implantaty

] Diagnosticky model
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2.3 Kontraindikace

Zafizeni neni ur¢eno k vytvareni snimkd vnitni struktury zub( nebo nosné konstrukce
skeletu.
Neni uréeno k pouZiti pro pfipady s vice nez tyfmi (4) nasledujicimi pozicemi zub(i.

2.4 Kvalifikace provozujiciho uZivatele

Toto zafizeni je ureno pro pouZiti osobami s s odbornymi znalostmi zubniho lékaFstvi
a dentdlIni laboratorni techniky. UZivatel tohoto zafizenf je vyhradné zodpovédny za
rozhodnuti, zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad pacienta a okolnosti.
UZivatel je vyhradné zodpovédny za presnost, Uplnost a pfimérenost viech dat zadanych
do tohoto zafizeni a poskytnutém softwaru. UZivatel musi zkontrolovat spravnost a
presnost vysledku a posoudit jednotlivé pripady. Systém i500 se musi pouZivat v souladu
s jeho doprovodnou uZivatelskou pfiruc¢kou. UZivatel nesmi upravovat systém i500.
Nespravné pouZiti nebo zachazeni se systémem i500 zrusi pripadnou zaruku. Pokud
budete potrebovat dalsi informace o spravném pouZzivani systému i500, obratte se na
mistniho distributora.

2.5 Symbol
C. Symbol Popis
01 Sériové Cislo zafizeni
02 @ Datum vyroby
03 “ Wrobce
04 A Upozornénf
05 A Varovani
06 @ Pokyny pro uZivatelskou prirucku
07 ( e OficidInf znacka evropského certifikétu
08 Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
09 Typ pouZité soucasti
10 E Oznaceni WEEE
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2 Uvod a prehled

11 & only Pouziti predpisu (US)

12 Oznacenf MET

13 ~— AC

14 === DC

15 9 Ochranna zem (uzemnént)

2.6 Prehled soucasti i500

C. Polozka Mn. Vzhled
01 Rukojet'i500 + napajeci ; 2
rozboovac P
02 1500 kryt rukojeti 1
Opakované
03 pouZitelny hrot 4
04 Kalibra¢ni nastroj 1
05 Stoln kolébka 1 ~
06 Drzak na sténu 1 '
07 Kabel USB 3.0 1 ] ‘
-
08 Lékan!(}'l aldaptér 1 sada
+ napéjeci kabel :
Pamét USB %
09 (pfedem nactena softwarem 1 “f'
pro pofizeni snimkd)
10 UZivatelska prirucka 1 "
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2.7 Nastaveni zaFizeni i500

271 Zakladni nastaveni zafizeni i500

2.0
| |

|8
@ |
@

@® PFinjte kabel USB 3.0 kv ) 2 Pfipojte Iékarsky adaptér k

napajecimu rozbocovaci B napajecimu rozbocovaci

" e
§

(3 Pripojte napajeci kabel k @ Pfipojte napajeci kabel (® Pripojte kabel USB

lékarskému adaptéru k napéjecimu zdroji 3.0 k pocitaci

<
/ ®
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2 Uvod a prehled

Q- Zapnuti i500

Stisknéte tlacitko napajeni skeneru i500 Pockejte, dokud indikator pripojeni USB se
nezméni na modrou barvu

>

4

Q" vypnutii500
Stisknéte a podrzte tlacitko napéjeni i500 po dobu 3 sekund

27.2 Umisténi na stolni kolébku 273 Montaz drzaku na sténu
-
°
_ T
e

——rr]

3 Piehled softwaru pro ziskavani snimku

3.1 Uvod

Software pro ziskavani snimkd poskytuje uzivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro
digitalni zaznamenavani topografickych vlastnosti zubd a okolnich tkani pomoci
skeneru i500.
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3.2 Instalace

3.2.1 Systémové poZadavky
Laptop Stolni pocitac
CPU Intel Core i7-8750H Intel Core i7-8700K
RAM 16 GB 16 GB
Grafika Nvidia Geforce GTX 1060 Nvidia Geforce GTX 1060
0s Window 10 64 bit

Q PouZivejte pocita¢ a monitor certifikovany IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Privodce instalaci
@ Spustte aplikaci Medit_iScan_ @ Vyberte jazyk nastaveni a pak
XXX X.exe kliknéte na ,Next (dalsf)"
Ewmn s 5 |
R Medit 7Scan
o
Taghn nine S
S
—
[ =~ |

(3 Vyberte cestu instalace @ Pred zaskrtnutim 1 agree to the License ~

(Souhlasim s licenci)’ si peclivé prectéte
,License Agreement (Licen¢ni smiouvu)’,
poté kliknéte na tlacitko Instalovat

]
Medit 7Scan Medit 7Scan
Setug e 350 MB i Setug e 350 MB i
v — v —

 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.  grn b e Licsas Bares mnd comcibors.
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3 PFehled softwaru pro ziskavani snimkii

(® Dokonceni doporuceného procesu ® Po dokoncent instalace se doporucuje
instalace m(ize trvat az nékolik minut. restartovat pocita¢, aby se zajistil
Nevypinejte pocitac, dokud nebude optimalnf provoz programu.
instalace dokoncena.

e —
Medit 7Scan Medit 7Scan

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

o oo e o e
——

e

@ Pokud je skener pripojen, odpojte skener od pocitace tak, ze odpojite kabel USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Udrzba

4.1 Kalibrace

Kalibragni proces je nezbytny pfi vyrobé presnych 3D model(.
Kalibraci byste méli provadét pravidelné.

Kalibrace je vyZadovana, pokud:

Kvalita 3D modlu neni spolehliva nebo presnd ve srovnani's predchozimi vysledky.
= Sezménily podminky prostredi, jako napriklad teplota.
= Uplynula kalibra¢ni doba.

Kalibra¢ni dobu mizete nastavit tak, jak je popsano v ¢asti Nabidka > Nastaveni
> Kalibra¢ni doba(dny)
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Q Kalibracni panel je jemna soucést. Nedotykejte se panelu pfimo. Pokud proces
kalibrace neprobiha spravné, zkontrolujte panel. Pokud je kalibra¢ni panel
znecistény, obratte se na poskytovatele servisu.

Q Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
Kalibra¢ni dobu muzete nastavit pomoci Nabidky > Nastaveni > Kalibra¢ni
doba(dny).
Vychozi kalibra¢ni doba je nastavena na 14 dni.

Jak kalibrovat i500

. Zapnéte i500 a pripojte zafizenf k softwaru.
L] Spustte pravodce kalibraci z Nabidky > Nastaveni > Kalibrace
. Pripravte kalibra¢ni nastroj a i500.
. Otocte koleckem kalibracniho néstroje do polohy 71
. Vlozte rukojet do kalibra¢niho nastroje.
Kliknutim na tlacitko ,Next (dalsi)" spustite proces kalibrace.
. Pokud je rukojet namontovéna ve spravné poloze,
systém automaticky ziska data na pozici €1
. Po dokonceni sbéru dat na pozici £717 , otocte koleckem do dalsf polohy.
L] Opakuijte kroky pro pozice (727 ~ (78 a (LAST) pozici.
. Po dokonceni sbéru dat na této pozici (LAST) systém automaticky vypocité a zobrazi
vysledek kalibrace.

4.2 Postup pri Cisténi a sterilizaci
421 Opakovatelné pouZzitelny hrot

Opakovatelné pouZzitelny hrot i500, ktery je vioZeny do Ust pacienta béhem skenovani.
Hrot Ize pouZivat opakované, ale musi se mezi pacienty vycistit a sterilizovat, aby se
zabranilo kfiZové kontaminaci.

- Hrot ocistéte ru¢né mydlovou vodou a kartdc¢kem. Po ocisténi zkontrolujte zrcatko
hrotu. Pokud bude mit zrcdtko zbarveny, rozmazany nebo mlécny opar, proces
c¢isténi pomoci mékkého kartacku na nadobi a mydlové vody zopakujte. Zrcatko
opatrné osuste papirovou utérkou.

- VloZte hrot do steriliza¢niho pouzdra.

Pouzdro by mélo byt neprodysné uzaviené. Ujistéte se, Ze je neprodysné uzaviené
bud pomoci samolepiciho pouzdra nebo teplovzdorného pouzdra.

. Sterilizujte zabaleny hrot v autoklavu s nésledujicimi podminkami:

Intraoral Scanner i500
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4 Udrzba

» Pri teploté 121°C (249,8°F) po dobu 30 minut a suseni po dobu 15 minut

Pred otevrenim autokldvu pouZijte program autoklavu, ktery vysusi zabaleny hrot.

A UPOZORNENI

422

Zrcdtko v hrotu je jemna optickd soucast. Je tfeba s nim zachazet opatrné, protoZe pro
kvalitu skenovanf je rozhodujici Cisty a neposkozeny povrch. Pfed skenovanim pacienta
dbejte na to, aby nedoslo k poskrabani nebo rozmazani.

Nikdy nedavejte do autoklavu hrot, ktery nenf zabaleny, protoZe by to zanechalo
na zrcatku skvrny, které nelze odstranit. Dali informace naleznete v navodu k autoklavu.
Pred prvnim pouZzitim musf byt nové hroty ocisténé a sterilizované/autoklavované.

Hrot skeneru Ize opétovné sterilizovat az 20 krat a poté musf byt zlikvidovan, jak je
popsano v dal3f ¢asti o likvidaci.

Spole¢nost Medit nezodpovida za zadné Skody, vcetné zkresleni, zCernanf atd.
zplsobené za jinych podminek.

Zrcatko

PoufZiti $pinavého zrcatka v hrotu mize zpUsobit Spatnou kvalitu kone¢ného vysledku
nebo $patné skenovani. V této situaci mlZete zrcatko vycistit pomoci nasleduijicich krokd

423

Odstrante hrot skeneru

Na cisty hadrik nebo bavinény tampon naneste alkohol a otfete zrcatko v hrotu,
dokud nebude ¢isté. Pouzivejte alkohol, ktery neobsahuje necistoty, protoze by
mohlo dojit ke zbarvent zrcétka. Lze pouZit ethanol nebo propanol (etyl/propylalkohol).
Osuste zrcatko suchym hadrikem, ktery nepousti vidkna, aby na zrcatku nezlstal prach
avidkna.

Ujistéte se, Ze na zrcatku neni zadny prach nebo vidkna a opakujte vyse uvedeny
postup, dokud nezmiz.

Rukojet’

Po oSetfeni ocistéte a dezinfikujte vSechny ostatni povrchy rukojeti s vyjimkou celni (optické
okno) a zadnf strany (odvzdusriovaci otvor).

Cisténi a dezinfekdi je tfeba provadét pfi vypnutém zatizeni. PouzZivejte zafizeni az po
Uplném osusent.

Doporuceny dezinfekéni roztok:
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Denaturovany alkohol (téZ ethylalkohol nebo ethanol) - zpravidla 60-70% alkohol/obj.
Nasleduje obvykly postup celkového ¢isténi a dezinfekce.

- Vypnéte zafizeni pomoci tlacitka napajen.

. Odpojte viechny kabely od napajeciho rozbocovace.

- Pripojte kryt rukojeti k pfednf strané skeneru.

. Naneste dezinfekéni roztok na mékky neabrazivni hadfik, ktery nepousti vidkna.
- Otrete povrch skeneru hadfikem navihéenym dezinfekénim prostfedkem.

. Odstrarite kapalinu €istou suchou neabrazivnf latkou, kterd nepousti vidkna.

A UPOZORNENI

- Necistéte rukojet, pokud je zafizenf zapnuté.
Tekutina by se mohla dostat do skeneru a zpUsobit poruchu.
- PouZivejte zafizeni az po Uplném osusent.

424 Ostatni soucasti

- Naneste dezinfekénf roztok na mékky neabrazivni hadrik, ktery nepousti viakna.
. Povrch soucasti otfete hadfikem navihéenym dezinfekénim prostredkem.
- Odstrante kapalinu ¢istou suchou neabrazivni latkou, kterd nepousti vidkna.

4.3 Likvidace

A UPOZORNENI

. Hrot skeneru se musf pred likvidaci sterilizovat. Sterilizujte hrot, jak je popsano vyse.
] Zlikvidujte hrot skeneru stejné jako ostatni klinicky odpad.
. Ostatni soucasti jsou navrzeny tak, aby odpovidaly nasledujicim predpistm.

» RoHS, omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich. (2011/65/EU)

» OEEZ, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich.
(2012/19/EU)

4.4 Aktualizace softwaru pro ziskavani snimkud
Software pro ziskavani snimkd, kdyz je spustén, tak automaticky kontroluje aktualizace.

Je-li k dispozici nova verze softwaru, systém automaticky stahne novou verzi.

Intraoral Scanner i500
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5 Bezpecnostni pFirucka

Dodrzujte vSechna bezpecnostn{ opatreni, kterd jsou podrobné popsana v této uzivatelské
prirucce, abyste zabranili poranénf lidi a poskozeni zafizeni. Tento dokument pouZiva pro
zvyraznéni bezpecnostnich zprav slova VAROVANI a UPOZORNENI.

Systém i500 by méli pouZzivat pouze zubni profesiondlové a technici, kteff jsou k pouzivani
tohoto systému vyskoleni. PouZiti systému i500 pro jiny UcCel, nez je jeho zamyslené
pouziti, jak je uvedeno v kapitole ,2.1 Zamyslené pouzit’, mdze mit za nasledek zranénf
nebo poskozeni zafizeni. Systém i500 pouzivejte podle pokyn( v bezpecnostni prirucce.

& VAROVAN{

Prectéte si pozorné bezpecnostni pfiru¢ku. Nedodrzeni bezpecnostnich pokyn,
které jsou uvedeny v této prirucce, miize mit za nasledek zranéni nebo poskozeni
zafizeni.

5.1 DuleZité informace o systému

& UPOZORNENI

. Konektor USB 3.0 kabelu do napéjeciho rozbocovace je stejny jako bézny konektor
USB kabelu. Pokud neni s i500 pouzivan bézny kabel USB 3.0., pfistroj nemusf
pracovat normaliné.

. Konektor opatfeny napajecim rozbocovacem je navrzen specidlné pro i500 a
nemél by byt pouzivan s zadnym jinym zafizenim.

. Pokud byl vyrobek skladovan ve studeném prostredi, poskytnéte mu pred
pouzitim ¢as potfebny k Upravé teploty prostredi. Pfi okamzZitém pouZzitém pouziti
mUze dojit ke kondenzaci, kterd by mohla poskodit elektronické soucasti uvnitr
zarizeni.

. Pokud se zméni teplota prostredi, méla by se provést kalibrace.

. Kalibra¢ni panel je citlivy. Nedotykejte se panelu primo.

Pokud proces kalibrace neprobfha spravné, zkontrolujte panel. Pokud je kalibracnf
panel znecistény, obratte se na poskytovatele servisu.

. Pred pouzitim systému zkontrolujte, zda nedoslo k zddnym problémdm, jako je
fyzické poskozeni, uvolnéni soucasti a opotfebeni. Pokud zjistite viditelné
poskozeni, vyrobek nepouZzivejte a kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce.

. Zkontrolujte hlavnf ¢ast i500 a jeho prislusenstvi na jakékoliv ostré hrany.

. PFi pouzivani vyrobku vzdy sledujte vyrobek a pacienta, abyste zjistili zavady.

. Pokud zarizeni nefunguje normalné, napriklad pokud mate problémy s presnosti,
prestarite jej pouzivat a kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.
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5.2 Bezpecnost a varovani

Peclivé si prectéte pokyny a pochopte je, véetné vSech bezpecnostnich upozornéni,
kterym pFedchazeji slova VAROVANI a UPOZORNENI. DodrZzujte bezpe&nostni
pokyny, abyste predesli zranéni nebo poskozeni zafizeni. Musi se dodrZovat vSechny
pokyny a bezpecnostni opatfeni uvedené v bezpecnostni pFirucce, aby se zajistila
spravna funk&nost systému a bezpecnost osob.

5.2.1 Preventivni kontrola pfed pouZitim systému

A UPOZORNENI

Ujistéte se, Ze 7zadné dodané soucasti nejsou fyzicky poskozeny. Bezpecnost nemUze byt
zarucena, pokud na zarizeni dojde k néjakému fyzickému poskozent.

5.2.2 Modifikace systému

A UPOZORNENI

- Upravy systému i500 jsou zdkonem zak&zany, protoze mohou ohrozit bezpe¢nost
uzivatele, pacienta nebo treti strany.

5.2.3 Pouze schvéleny software

A UPOZORNENI

- Instalujte a pouZivejte pouze schvalené programy, abyste zajistili spravnou funkci
systému i500.

5.2.4 Spravné skoleni
A\ varovANi
. Pred pouzitim systému i500 u vasich pacientU:
» Méli byste byt vyskoleni, jak pouZivat tento systém, nebo byste si méli precist a
plné pochopit tuto uZivatelskou prirucku.
» Méli byste se obezndmit s bezpec¢nym pouzivanim systému i500, jak je
podrobné popsano v této uZivatelské prirucce.

» Pred pouZitim nebo po zméné viech nastaveni by uzivatel mél zkontrolovat,
zda je Zivy obraz zobrazen spravné v okné nahledu kamery.

Intraoral Scanner i500
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5 Bezpecnostni pFirucka

5.25

V pfipadé selhéni zafizeni

A VAROVANI

55

Pokud vas systém i500 nefunguje spravné nebo pokud mate podezreni, Ze se na
zarizeni vyskytuji potize:

» Vyjméte pristroj od pacienta a neprodlené ho prestante pouZzivat.

» Odpojte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.

» Obratte se na vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

» Systém i500 by se nemél libovolné demontovat.

Mechanicka nebezpeci

VAROVANI

Pokud vam hrot i500 spadne na podlahu, nepokousejte se ho znovu pouZit.
OkamZité hrot zlikvidujte, protoZe existuje nebezpedi, Ze zrcatko pripevnéné ke
hrotu se mohlo uvolnit.

Pokud jednotka i500 spadla na podlahu nebo pokud byla jednotka zasaZena, musf
se pred pouzitim zkalibrovat. Pokud se pristroj nemize pripojit k softwaru, obratte
se na vyrobce nebo autorizované prodejce.

Pokud pristroj nepouzivéte, i500 by se mél umistit na stolnf stojan nebo na stojan
na sténu.

Neumistujte stolni stojan na sikmy povrch.

Peclivé umistéte vSechny kabely tak, abyste vy nebo vas pacient o né nezakopli
nebo se do nich nezachytili. Jakékoli tahové napéti na kabelech mdze zplsobit
poskozeni hlavnf ¢asti i500.

Nebezpeci vybuchu

VAROVANI

Systém i500 neni uréen k pouziti v blizkosti hoflavych kapalin nebo plynd, nebo v
prostredich s vysokymi koncentracemi kysliku.
Pri pouziti systému i500 v blizkosti hoflavych anestetik hrozi nebezpeci vybuchu.

Elektricka bezpecnost

A VAROVANI

Systém i500 je zafizent tridy 1.
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Aby se zabranilo Urazu elektrickym proudem, musi byt systém i500 pfipojen
pouze k napajecimu zdroji s ochrannym zemnim spojenim. Pokud nemuUzete
zasunout dodanou zastrcku i500 do hlavni zasuvky, obratte se na kvalifikovaného
elektrikare, ktery vyméni zastrcku nebo zdsuvku. Nepokousejte se tyto
bezpecnostni pokyny obchazet.

Systém i500 vyuziva interné energii RF. MnoZstvi RF zafenf je nizké a nezasahuje
do okolniho elektromagnetického zarent.

Pfi pokusu o pfistup do vnitfniho prostoru systému i500 hrozi nebezpeci Urazu
elektrickym proudem. K systému by méli pfistupovat pouze kvalifikovan{ servisni
pracovnici.

Nepfipojujte systém i500 k bé&zné vicendsobné zdsuvce nebo prodluzovacimu
kabelu, protoze tato pfipojeni nejsou tak bezpecna jako uzemnéné zasuvky.
Nedodrzeni téchto bezpec¢nostnich pokynd mdze mit za nasledek nasledujici
nebezpeci:

» Celkovy zkratovy proud viech pripojenych zafizeni mize prekrocit limit uvedeny
v EN/IEC60601-1.
» Impedance zemniho spojeni mdze prekrocit limit stanoveny v EN / IEC 60601-1.

V blizkosti systému i500 neumistujte kapaliny, jako jsou napoje, a vyvaruijte se rozlitf
kapaliny po systému.

Kondenzace kvili zménam teploty nebo vihkosti mdze zplsobit vznik vihkosti uvnit?
jednotky i500, coz mUze systém poskodit. Pfed pripojenim systému i500 k
napajecimu zdroji nezapomente udrzovat systém i500 pri pokojové teploté po dobu
nejméné 2 hodiny, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je na povrchu vyrobku vidét
kondenzace, systém i500 by mél zUstat pfi pokojové teploté po dobu delsi nez 8
hodin.

Pouze byste méli systém i500 odpojit od zdroje napajeni pres napajeci kabel.
Radia¢ni charakteristika systému 500 jej ¢inf vhodnym pro pouziti v primyslu a
nemochnicich. (CISPR 11 tfida A). Pokud se systém i500 pouziva v obytném prostredi
(CISPR 11 tfida B), nemusf poskytovat prfiméfenou ochranu pred radiovymi
frekvencnimi komunikacemi.

Pred odpojenim napajeciho kabelu se ujistéte, Ze jste vypnuli napajeni na pristroji
pomoci hlavniho vypinace na hlavni jednotce.

Pouzivejte pouze napajeci adaptér dodavany spolecné se systémem i500. Pouzivan{
jinych sitovych adaptérd mize zplsobit poskozeni systému.

A UPOZORNENI

Vyvarujte se tahani komunika nich kabel , napéjecich kabel atd. pou ivanych v
systému i500.

Intraoral Scanner i500
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5 Bezpecnostni pFirucka

5.6 Bezpecnost oci
A\ varovani

. Systém i500 béhem skenovani promita z hrotu jasné svétlo.

Jasné svétlo promitané od hrotu i500 neni pro oci Skodlivé. Nicméné byste se neméli
divat pfimo na jasné svétlo ani smérovat svételny paprsek pfimo do oci ostatnich.
Obecné mohou intenzivni zdroje svétla zpUsobit, Ze se odi stanou kifehkymi a je vysoka
pravdépodobnost sekundarni expozice. Stejné jako u ostatnich intenzivnich svételnych
zdroji muZe dojit k do¢asnému snizeni zrakové ostrosti, bolesti, nepohodli nebo
poskozeni zraku, coZ zvySuje riziko sekundarnich nehod.

A\ varovANi
<Odmitnuti odpovédnosti za rizika zahrnujici pacienty s epilepsii>

Pripravek Medit i500 by se nemél pouzivat u pacientd, u kterych byla diagnostikovana
epilepsie, kvali riziku zachvatl a zranéni. Ze stejného ddvodu by stomatologicky
persondl, kterému byla diagnostikovana epilepsie, nemél s pfipravkem Medit i500
pracovat.

5.7 Kardiostimulator a nebezpeci interference ICD

VAROVANI

. Nepouzivejte systém i500 u pacientl s kardiostimulétory a ICD zafizenimi.
- Je zakédzano pouzivat systém i500 pro pacienty pouZzivajici kardiostimulatory kvdli

riziku rusent.

5.8 Hygiene

A\ VAROVANI

. Pro ¢isté pracovni podminky a bezpecnost pacienta VZDY pouZivejte Cisté chirurgické
rukavice, pri:

» Manipulaci a vyméné hrotu.
» Pouziti i500 u pacient(
» Dotykani se systému i500.

- Hlavni jednotka i500 a jejf optické okno by mély byt vzdy Cisté.
. Pred pouzitim pfistroje i500 u pacienta nezapomerite:

» dezinfikovat systém i500
» pouzit sterilizovany hrot
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5.9 Bezpecnost pfi skenovani pomocii500

UPOZORNENI

- Systém i500 je vysoce presné optické méfici zafizenti. Jakykoli ndraz systému,
zpUsobeny padem nebo nadrazem zafizeni, mdze zplsobit vazné poskozeni. Zajistéte,
aby se dodrzovaly tyto pokyny:

» Pokud se pristroj i500 nepouziva, tak ho vzdy umistéte do stolnf kolébky nebo do
drzaku na sténu.

» Na hlavni ¢ast i500 neumistujte zadné predmeéty.

» Netahejte ani neohybejte kabel pripojeny k zafizeni i500.

» Na hlavni ¢ast i500 nevylévejte Zadnou kapalinu.

» Neumistujte zafizen{ 500 na zadny vyhrivany nebo mokry povrch.

» Pfi demontdzi z drzaku nebo kolébky a pfi skenovani vzdy zajistéte bezpecné
drzenf hlavni ¢asti i500.

» Vzdy umistéte napajeci kabel systému i500 do snadno pfistupného mista.

. Kvali své kiehké povaze by se mélo s hroty i500 zachazet velmi opatrné. Aby nedoslo
k poskozeni hrotu a jeho vnitfniho zrcatka, dbejte na to, abyste se vyhnuli kontaktu se
zuby nebo vyplnémi pacienta.

L] Neskenujte po dobu delsi nez 10 minut.

5.10 Ochrana pred prehfatim

A VAROVANI

. Nezakryvejte vétraci otvory umisténé v zadni ¢asti systému i500. Pokud se zafizeni
prehfiva, systém i500 muze Spatné fungovat nebo prestat pracovat.

5.11 Technicka udrzba

A UPOZORNENI

- Udrzbu zafizenf by mél provadét pouze zaméstnanec spole¢nosti MEDIT nebo
spole¢nost nebo zaméstnanci certifikovani spole¢nosti MEDIT.

. Obecné uzivatel nemusi provadét tdrzbu systému i500 s vyjimkou kalibrace, cistén,
dezinfekce a sterilizace. Nevyzaduiji se preventivni prohlidky a pravidelna Gdrzba.

Intraoral Scanner i500
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6 Informace o elektromagnetické kompatibilité

6.1 Elektromagnetické emise

Toto EUT je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno nize.
Zakaznik nebo uZivatel EUT by mél zajistit, Ze se bude pouZivat v takovém prostredi.

RF emise CISPR 11 - skupina 1

EUT pouZiva energii RF pouze pro své vnitfni funkce.

Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a pravdépodobné nezpulsobi zadné ruseni v
blizkém elektronickém zafizeni.

RF emise CISPR 11 - skupina A

EUT je vhodny pro pouZiti ve viech provozovnach, v€etné domacich zafizeni a zafizeni
pfimo napojenych na verejnou sit nizkého napéti, které napdji budovy pouzivané pro
domadci ucely.

Test odolnosti Shoda Elektromagnetické prostfedi - vedeni

EUT je vhodny pro pouZiti ve vech
provozovnach, véetné domdcich zafizeni a
A zafizeni pfimo napojenych na verejnou sit
nizkého napéti, které napéji budovy pouzivané
pro domaéci Ucely.

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

EUT je vhodny pro pouziti ve viech
provozovnach, v€etné domacich zafizeni a
Vyhovuje zafizeni pfimo napojenych na verejnou sit
nizkého napéti, které napéji budovy pouzivané
pro domaci ucely.

Kolisani napéti /
emise blikani

6.2 Elektromagneticka imunita

Toto EUT je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno
nize. Zakaznik nebo uZivatel systému i500 by mél zajistit, aby se pouZival v takovém
prostredi.

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem, méla by byt relativni vihkost alespori 30 %.
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Testovaci troven IEC 60601-1-2

Uroveii souladu

+ 8 kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, £ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt + 15 kV vzduch

Elektricky rychly pfechod/ruseni IEC 6100

0-4-4

Kvalita sitového napajeni by méla byt typickad pro komeréni nebo nemocnicni prostredi.

Testovaci troven IEC 60601-1-2

Uroveii souladu

+ 2 kV 100 kHz frekvence opakovani

+2kV 100 kHz frekvence opakovani

PFepéti mezi vodici IEC 61000-4-5

Kvalita sitového napajeni by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocni¢ni prostredi.

Testovaci troven IEC 60601-1-2

Uroveii souladu

+05kV, £1kV

+1kv

Prepéti mezi vodici a zemi IEC 61000-4-5

Kvalita sitového napajeni by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocnicni prostredi.

Testovaci uroven IEC 60601-1-2

Uroveii souladu

+0.5kV, £ 1kV, +2kV

£2kV

Napétové poklesy IEC 61000-4-11

Kvalita sitového napajeni by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocnicni prostredi.
Pokud uZivatel zesilovace obrazu EUT vyZaduje nepretrZity provoz béhem preruseni
napajeci sité, doporucuje se, aby zesilovat obrazu EUT byl napajen neprerusitelnym

napajecim zdrojem nebo baterii.

Testovaci Uroven IEC 60601-1-2

Uroveii souladu

0% UT; 0.5 cyklu v 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 % UT; 25/30
cykll jedné faze: v 0°

0% UT; 0.5 cyklu v 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a 70 % UT; 25/30
cyklG jedné faze: v 0°

Intraoral Scanner i500
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6 Informace o elektromagnetické kompatibilité

PFeruseni napéti IEC 61000-4-11

Kvalita napajeci sité by méla byt typicka pro komercni nebo nemocnicni prostredi. Pokud
uZivatel zesilovace obrazu EUT vyZaduje nepretrZity provoz b&éhem preruseni napajeci
sité, doporucuje se, aby zesilovat obrazu EUT byl napajen neprerusitelnym napajecim
zdrojem nebo baterii.

Testovaci Groven IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

0% UT; 250/300 cykli 0% UT; 250/300 cykli

JMENOVITA magneticka pole provozni frekvence (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Magneticka pole provozni frekvence by méla byt na charakteristickych Grovnich
pro umisténi v typickém komerénim nebo nemocni¢nim prostredi.

Testovaci Groven IEC 60601-1-2 Uroveii souladu
30 A/m 30 A/m
Rizené RF IEC 61000-4-6

Pfenosna a mobilni komunikacni zafizeni RF, vCetné kabeld, by se neméla pouzivat
blize k Zadné ¢asti EUT, neZ je doporucend oddélovaci vzdalenost vypocitana podle
nize uvedené rovnice podle frekvence vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost,
d=[321/P
1

d=[321/P 80 MHz to 800 MHz

d= [E7_]J—P 800 MHz to 2.5 GHz
kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevny vysilact RF, stanovena elektromagnetickym mérenim mista, by
méla byt nizsi neZ troven shody v kazdém kmitoctovém pasmu.

V blizkosti zafizeni oznageného timto symbolem muZe dochazet k rusenti:
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(@)

Testovaci Groven IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V v pdsmech ISM 3V0,15MHz - 80 MHz 6 Vv pdsmech ISM
mezi 0,15 MHz and 80 MHz 80 % AM pfi 1 kHz 'mezi 0,15 MHz and 80 MHz 80 % AM pfi 1 kHz

Vyzarované RF IEC 61000-4-3

Pfenosna a mobilni komunika¢ni zafizeni RF, vcetné kabeld, by se neméla pouzivat
blize k Zadné ¢asti EUT, nez je doporucena oddélovaci vzdalenost vypocitana podle
nize uvedené rovnice podle frekvence vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost:
d=[351/P
1

d=[221/P 80 MHz to 800 MHz
d=[£—1/P 800MHzto2.5GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevny vysilacd RF, stanovena elektromagnetickym mérenim mista, by
méla byt nizsi neZ Urover shody v kazdém kmitoctovém pasmu.

V blizkosti zafizeni oznaceného timto symbolem miiZze dochazet k rusent:

(@)

Testovaci Groven IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

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

Intraoral Scanner i500
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7 Specifikace

Modelnavn i500
Hodnocenf +9V = 4A
DC adaptér

Nazev modelu

ATMO036T-P090

Vstupni napéti

Univerzalni vstup 100~240 Vac / 50~60 Hz, bez posuvného
spinace

Vystup

+9V / 0~4A

Rozméry krabice

100 x50 x 33 mMm (Sx D x V)

EMI CE/ FCCtridy A, vedeni a zafeni spInéno
OVP (ochrana proti prepéti)
Ochrana SCP (ochrana proti zkratu)

OCP (ochrana proti nadproudu)

Ochrana proti

zasazeni elektrickym | Tridal

proudem

Provozni rezim Nepretrzity

Rukojet’

Rozméry 264 x 44 x 54,5mm (§ x D xV)
Hmotnost 280g

Pouzivana ¢ast Type BF

Napéjeci rozbocovac

Rozméry

109.5X37X19.8 mm (5 x D x V)

Hmotnost

80g

Kalibra¢ni nastroj

Rozméry

165 x 55 mm (V x @)

Hmotnost

280 g
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Provozni a skladovaci podminky

Teplota 18°Caz 28°C

Provozni podminky Vlhkost (Znoeﬁigc?eor/gzﬁiigvm vihkosti
Tlak vzduchu 800 hPa az 1100 hPa
Teplota -5°C a7 45°C

Skladovaci podminky = Vihkost

20 a7 80% relativni vihkosti
(nekondenzujici)

Tlak vzduchu 800 hPa az 1100 hPa
Teplota -5°C az 45°C

Prepravni podminky = Vihkost (znoeiérfgggiﬁctg;/ nivihkostl
Tlak vzduchu 620 hPa a7 1200 hPa

Emisni limity pro okolni prostredi

Okolnf prostredf

Prostredi nemocnice

Uvedené a vyzafované EMISE RF

CISPR 11

Harmonické zkreslenf

Viz IEC 61000-3-2

Kolisani napéti a blikanf

Viz IEC 61000-3-3

[EC] REP] Zastupce pro 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

Intraoral Scanner i500

23






	빈 페이지

