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1 Bu kilavuz hakkinda

Kilavuz hakkinda agiklamalar

Bu kullanim kilavuzu, dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve baskalarinin yaralanmasini
onlemek ve mal hasarini engel olmak amaciyla énemli bilgileri vurgulamak icin cesitli
semboller kullanir. Kullanilan sembollerin anlamlari asagida agiklanmistir.

A\ UvART

UYARI sembolt, g6z ardi edildiginde, kisisel yaralanma riskine yol acabilecek bilgileri gosterir.

/\ iKaz
IKAZ semboli, g6z ardi edildiginde, kisisel yaralanma, maddi hasar veya sistemin zarar
gormesi riskiyle sonuglanabilecek gtvenlik bilgilerini gosterir.

“Q" iPUCLARI

IPUCLARI semboli, sistemin optimum calismasi icin tavsiyeleri, ipuclarini ve ek bilgileri
gosterir.

2 Giris ve genel bakis

2.1 Kullanim amaci

i500 sistemi, dislerin ve cevredeki dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak
kaydetmek icin kullanilmak Gzere tasarlanmis bir dis 3D tarayicidir. 1500 sistemi,
bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde kullaniimak Uzere
3D taramalart Uretir.

2.2 Kullanim endikasyonu

i500 sistemi dis tedavileri icin 3D tarama gerektiren hastalarda kullaniimalidir,
ornegin:

= Tek 6zel dayanak

= Inleyler ve Onleyler

= Tekkron

= Kaplama

= 3 Unite Implant Képrsti
= 5Uniteye Kadar Képrii

= Ortodonti

= ImplantKilavuzu

= Tanilama Modeli
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2.3 Kontraendikasyonlari

Cihazin, dislerin i¢ yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin gorintilerini olusturmak
icin kullanilmasi amaglanmamistir.
izleyen dért (4) dissiz dis pozisyonu olan olgularda kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

2.4 Kullanan kisinin nitelikleri

Bu cihaz, dis hekimligi ve dis laboratuvari teknolojisinde profesyonel bilgi sahibi kisiler
tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu cihazin kullanicisi, bu cihazin belirli bir
hasta durumu ve durumlari i¢in uygun olup olmadiginin belirlenmesinden sorumlu
olan tek kisidir. Kullanici, bu cihaza ve saglanan yazilima girilen tim verilerin dogrulugu,
eksiksizligi ve yeterliliginden tek basina sorumludur. Kullanici, sonuglarin dogrulugunu
ve butlnligunu kontrol etmek ve her bir vakayl degerlendirmek zorundadir. i500
sistemi, beraberindeki kullanma kilavuzuna uygun olarak kullaniimalidir. Kullanicinin
i500 sistemini degistirmesine izin verilmez. Yanlis kullanim veya i500 sisteminin hatali
kullanilmasi, varsa garantisini gecersiz kilacaktir. i500 sisteminin uygun kullanimi
hakkinda ek bilgi gerekiyorsa, lttfen yerel distribitortintzle iletisim kurunuz.

2.5 Sembol
No Sembol Aciklama
01 Nesnenin seri numarasi
02 @ Uretim tarihi
03 “ Uretici firma
04 A tkaz
05 A Uyari
06 @ Kullanim Kilavuzu icin Talimatlar
07 ( e Avrupa Sertifikasyonu resmi isareti
08 Avrupa Birligi yetkili temsilcisi
09 Uygulanan parcanin tlir
10 WEEE Isareti
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2 Giris ve genel bakis

11 & only Receteli kullanim (ABD)

12 MET isareti

13 AC

14 === DC

15 9 Koruyucu Topraklama (topraklama)

2.6 i500 Bilesenlere Genel Bakis

No Oge Miktar Cihaz
i500 Tutma kismi + D
01 . lea p
Gug Apararti o
02 i500 Tutma Kismi Kapagi lea
03 Tekrar Kullanilabilir Ug 4ea
04 Kalibrasyon Aleti lea
05 Masadisti Moduli lea ~
06 Duvara Montaj Moduli lea '
07 USB 3.0 Kablosu lea (1 \
-
Tibbi Adaptor +
08 Gli¢ Kablosu Lset !
USB Bellek %
09 (Goruntu edinme yaziimrile lea ‘f'
6nceden yuklenmis)
10 Kullanim Kilavuzu lea =
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2.7 i500 Ayari

2.71 i500 Temel Ayari

2.0
| |

|8
@ |
)

(D USB 3.0 Kablosunu Gli¢ ) @ Tibbi Adaptéri Glic

aparatina takin Aparatina baglayin i

5 .
§

3 GUg Kablosunu Tibbi @ Glg Kablosunu bir (® USB 3.0 Kablosunu

Adaptore baglayin Gug¢ Kaynagina PCye baglayin

baglayin

<
/ ®

Intraoral Scanner i500




2 Giris ve genel bakis

Q i500'U agin

i500 tarayicisinin giic digmesine basin USB baglanti géstergesi mavi oluncaya

kadar bekleyin

>

-

Q" i5000 kapatin

i500'Uin glic digmesine 3 saniye basili tutun

27.2 Masalstt Modalini 273 Duvara Montaj Moddllniin Monte
yerlestirme Edilmesi
.-~
' — ®
-qf (] -
" 7

3 Goriintii Toplama Yazilimina Genel Bakis

3.1 Giris

Goruntl toplama yazilimi, i500 tarayiciyr kullanarak dislerin ve cevre dokularin

topografik ézelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici dostu bir calisma araytzi
saglar.
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3.2 Kurulum

3.21 Sistem Gereksinimleri
Diziistl Masaustii
CPU Intel Cekirdek i7-8750H Ustii Intel Cekirdek i7-8700K Ustti
RAM 16 GB Ut 16 GB Ustl
Graphic Nvidia Geforce GTX 1060 Ustu Nvidia Geforce GTX 1060 Usti
oS Window 10 64 bit

Q 1EC 60950, IEC 55032, IEC 55024 onayli PC ve monitdr kullanin

3.2.2 Kurulum Kilavuzu
@ Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Ayar dilini secin, ardindan
dosyasini calistirin “Next (Ileri)" Uzerine tiklayin
LT —= |
o Medit /Scan
s e s i
Faghens (Lrans Sueea)
Cm ey R o eatageia A
[ =~ |
® Kurulum yolunu segin @ “Lisansi Kabul Ediyorum~"u segmeden 6nce
“Lisans Sozlesmesi"ni, dikatlice okuyun,
ardindan Install (Yukle)ye tiklayin
| |
Medit 7Scan Medit 7Scan
Setup e 450 MB i Setup e 450 MB i
e T e T
Lo b Litcess rves s con b, Lo b Litcess rves s con b,
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3 Goriintii Toplama Yazilimina Genel Bakis

® Onerilen yukleme islemini ® Kurulum tamamlandiktan sonra, en uygun
bitirmek birkag dakika strebilir. program calismasini saglamak icin PC'yi
Kurulum tamamlanana kadar yeniden baslatmanizi 6neririz.
|Gtfen bilgisayari kapatmayin.
| 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
——

o

e

@ Tarayici bagliysa, lutfen USB kablosunu cikararak tarayiciyt PC'den ¢ikarin.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Bakim

4.1 Kalibrasyon

Hassas 3D modellerin tretiminde kalibrasyon stireci esastir.
Periyodik olarak kalibrasyon islemini gerceklestirmelisiniz.

Asagidaki durumlarda kalibrasyon gereklidir:

= 3D modelin kalitesi 6nceki sonuclarla karsilastirildiginda gtvenilir veya dogru degil.

- Sicaklik gibi cevresel sartlar degisti.

. Kalibrasyon suresi sona erdi.
Menu (MenU) > Settting (Ayar) > Calibration Period(Days) (Kalibrasyon Suresi (GUn))
kisminda agiklandigi Uzere kalibrasyon stresini ayarlayabilirsiniz
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Q Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir. Dogrudan panele dokunmayin.
Kalibrasyon islemi dogru sekilde yapiimadiginda paneli kontrol edin. Kalibrasyon
paneli kirlenmisse, servis saglayiciniza basvurun.

Q Kalibrasyon iglemini belirli araliklarda yapmanizi éneririz.
yon ig yap
Menu (Meni) > Settting (Ayar) > Calibration Period(Days) (Kalibrasyon Suresi
(Gun)yden kalibrasyon sresini ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon siresi 14
gunddr.

i500 nasil kalibre edilir

. i5000 acin ve cihazi yaziima baglayin.
- Menu (Menu) > Setting (Ayar) > Calibration (Kalibrasyon)dan Kalibrasyon Sihirbazini
calistirin

. Kalibrasyon Aracini ve i500U hazirlayin.
. Kalibrasyon aracinin géstergesini £71° olarak ayarlayin.
. El kismini kalibrasyon aracina getirin.
Kalibrasyon stirecini baslatmak icin “lleri” Uizerine tiklayin.
L] El kismi dogru konumda takildiginda, sistem verileri €717 konumunda otomatik

olarak alacaktir.
L] Verialmi ©71°0 konumunda tamamlandiginda, gostergeyi sonraki konuma getirin.
. 2~ (8 ve (IAST) pozisyonlari icin adimlari tekrarlayin.

L] Veri alimi (EAST) konumunda tamamlandiginda, sistem otomatik olarak hesaplayacak
ve kalibrasyon sonucunu gdsterecektir.

4.2 Temizlik ve sterilizasyon prosediirii
4.21 Tekrar kullanilabilir ug

i500 yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda hastanin agzina yerlestirilen tarayicinin
parcasidir. Ucu sinirli sayida tekrar kullanilabilir, ancak ¢apraz kontaminasyondan
kaginmak icin hastalar arasinda gegis yaparken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

] Ucu, sabun su ve firca kullanarak elle temizleyin. Temizlendikten sonra ucun aynasini
kontrol edin. Ayna lekeli, kirli veya sttlU bir bulanikliga sahipse, temizleme islemini
yumusak bir bulasik fircasi ve sabun suyu kullanarak tekrarlayin. Aynayi bir kagit
havluyla dikkatlice kurutun.

] Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina yerlestirin.

Torba kapatilmalidir. Kendinden yapiskanli bir torba veya isi yalitimli bir torba
kullanarak hava gegirmez oldugundan emin olun.

- Sarilmis ucu bir otoklavda asagidaki kosullar ile sterilize edin:

Intraoral Scanner i500
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4 Bakim

» 121°C(249.8°F) sicaklikta 30 dakika ve 15 dakika kurutma

Otoklavi agmadan dnce sarilmis ucu kuruyan bir otoklav programi kullanin.

A\ ikaz

. Ugtaki ayna hassas bir optik bilesenidir. Temiz ve hasarsiz ytzey tarama kalitesi icin
kritik oldugundan 6zenle kullaniimalidir. Bir hastayi taramadan &nce ¢izmemeye veya
lekelenmemeye dikkat edin.

L] Ayna Uzerinde ¢ikmayacak lekeler kalabilieceginden sariimamis bir ucu asla
otoklavlamayiniz. Daha fazla bilgi icin otoklav el kitabina bakin.

L] Yeni uglart ilk kez kullanmadan énce temizlenmeli ve sterilize/otoklav edilmelidir.

. Tarayici ucu 20 defaya kadar tekrar sterilize edilebilir ve daha sonrasinda Elden Cikarma
boluminde anlatildigi gibi bertaraf edilmelidir.

. Medit, bozulma, kararma vb dahil olmak Uzere diger hasarlardan sorumlu degildir.

422 Ayna

Tarama igin kirli uglu ayna kullanmak, nihai sonucun kétl kalitede olmasina veya
kotd tarama deneyimine neden olabilir. Bu durumda, aynayi asagidaki adimlari
temizleyebilirsiniz

*  Tarayiciucunu gikarin

- Temiz bir bez veya pamuk u¢lu cubukla alkol uygulayin ve temizleyene kadar ayna
ucunu silin. Aynayr boyayabileceginden, yabanci maddelerden arindiriimis alkol kullanin.
Etanol veya propanol (etil-/propil alkol) kullanilabilir.

. Aynada toz ve lif birakmamak icin aynay kuru, tly birakmayan bir bezle kurulayin.

" Aynada toz veya lif olmadigindan emin olun ve toz ve lif kalintisi kaybolana kadar
yukaridaki islemi tekrarlayin.

423 El aparati

Islemden sonra, tarayici 6nii (optik pencere) ve ucu (havalandirma deligi) haric, el cihazinin
diger tum ylzeylerini temizleyin ve dezenfekte edin.

Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken yapilmalidir. Cihazi tamamen kuru olduktan
sonra kullanin.

Onerilen dezenfektasyon soliisyonu:
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Denattire alkol (aka. etil alkol veya etanol) - normalde %60-70 Alk/Hac.
Asagidakiler genel temizlik ve dezenfekte etme prosedirudir.

- Gug¢ didgmesini kullanarak cihazi kapatin.

- Tum kablolarin fisini prizden ¢ekerek cikarin.

- El aparati kapagini tarayicinin énline takin.

- Dezenfeksiyon sollsyonunu yumusak ve tly birakmayan, asindirici olmayan bir
beze uygulayin.

- Tarayicl yUzeyini dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle silin.

- Sivlyl temiz, tdy birakmayan kuru, asindirici olmayan bir bezle temizleyin.

A\ ikaz
" Cihaz agikken el aparatini temizlemeyin.

Tarayiclya sivi girebilir ve arizalanmasina sebep olabilir.
" Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin.

424 Diger bilesenler

- Dezenfeksiyon sollisyonunu yumusak ve tly birakmayan, asindirici olmayan bir

kumasa uygulayin.
- Bilesen ytzeyini dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle silin.
. Sivlyl temiz, tdy birakmayan kuru, asindirici olmayan bir bezle temizleyin.

4.3 Bertaraf

A\ ikez

- Tarayicl ucu bertaraf edilmeden sterilize edilmelidir.
Ucu, yukarida agiklandigi gibi sterilize edin.

. Tarayicl ucunu diger klinik atiklariniz gibi atin.
] Diger bilesenler, asagidaki aliskanliklarla uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir.

» RoHS, Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlarda Bazi Zararli Maddelerin
Kullaniminin Sinirlandiriimasi. (2011/65/EU)
» WEEE, Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar Direktifi. (2012/19/EU)

4.4 Goriinti Edinme Yazilimi Guncellemeleri

Goruntt edinme yazilimi, yaziim calisirken glincellemeleri otomatik olarak kontrol eder.

Yazilimin yeni bir sirimi mevcut oldugunda, sistem yeni sirimi otomatik olarak
indirecektir.

Intraoral Scanner i500
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5 Giivenlik Kilavuzu

insanlarin yaralanmasini ve ekipmanin hasar gérmesini énlemek icin bu kullanim
kilavuzunda ayrintili olarak verilen tim guvenlik dnlemlerine uyun. Bu belge, ihtiyati
mesajlart vurgularken UYARI ve IKAZ kelimelerini kullanir.

i500 sistemi sadece sistemi kullanmak Uzere egitilmis dis hekimleri ve teknisyenler
tarafindan kullaniimalidir. i500 sistemini "2.1 Kullanim Amaci" béldmunde belirtilen
kullanim amacindan baska bir amag icin kullanmak, ekipmanin yaralanmasina veya hasar
gérmesine neden olabilir. Litfen i500 sistemini glvenlik kilavuzundaki yonergelere gore
kullanin.

A UYARI

Lutfen glvenlik kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Kilavuzda belirtilen gtvenlik
6nlemlerine uyulmamasi, yaralanmalara veya ekipmanin hasar gérmesine neden
olabilir.

5.1

Sistem Temelleri

A\ ikaz

GUg Aparatina giden USB 3.0 kablo konektord, normal bir USB kablosu ile aynidir.
Bununla birlikte normal 3.0 USB kablosu i500 ile kullaniimadigi strece cihaz
normal sekilde calismayabilir.

GUg Aparati taarfindan saglanan konektor i500 igin 6zel olarak tasarlanmistir ve
baska herhangi bir cihaz ile kullanilmamalidir.

Eger Urtin soguk bir ortamda saklanmissa, kullanmadan ¢nce ortam sicakligina
uyum saglamasi icin zaman verin. Hemen kullanildiginda, Unitenin igindeki
elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana gelebilir.

Ortam sicakligi degistiyse, kalibrasyon islemi yapiimalidir.

Kalibrasyon paneli hassastir. Dogrudan panele dokunmayin.

Kalibrasyon islemi dogru sekilde yapiimadiginda, paneli kontrol edin. Kalibrasyon
paneli kirlenmisse, lUtfens ervis saglayiciniz ile temasa gegin.

Sistemi kullanmadan 6nce, fiziksel hasar, gevsek parcalar ve asinma gibi sorunlar
olup olmadigini kontrol edin. Gortndr bir hasar varsa, Grdnu kullanmayin ve
Ureticiye veya yerel temsilcinize bagvurun.

i500 govdesini ve aksesuarlarini keskin kenarlara karsi kontrol edin.

Anormal durumlari control etmek i¢in Grdind kullanirken daima Urtindintze ve
hastaya g6z kulak olun.

Eger ekipman dogru sonug verme sorunlari gibi normal calisma durumlarinda
calismiyorsa, Urtind kullanmayi birakin ve Uretici veya yetkili saticilarla iletisim
kurun.
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5.2 Giivenlik ve Uyari

UYARI ve IKAZ ifadesiyle baslayan tim ihtiyati mesajlar da dahil olmak zere,
yonergeleri dikkatlice okuyun ve anlayin. Bedensel yaralanma veya ekipman
hasarindan kacinmak icin, glvenlik talimatlarina uyun. Guvenlik Kilavuzu'nda
belirtilen tim talimatlar ve énlemler, sistemin dizgin calismasini ve kisisel
guvenligin saglanmasi icin dikkate alinmalidir.

5.2.1 Sistemi Kullanmadan énce Onleyici Denetim

A\ ikaz

Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar gérmediginden emin olun. Unitede herhangi
bir fiziksel hasar oldugunda gulvenlik garanti edilemez.

5.2.2 Sistemin Degistirilmesi

A\ ikaz

. Kullanicinin, hastanin veya bir Gctncd tarafin givenligini tehlikeye
atabileceklerinden, i500 sisteminde degisiklik yapilmasi kanunen yasaklanmistir

523 Sadece Onayli Yazilim
A\ ikaz
- i500 sisteminin duzgln calismasini saglamak icin sadece onaylanmis programlari

kurun ve kullanin.

524 Dogru Egitim
A UYARI
. i500 sisteminizi hastalarda kullanmadan once:

» Sistemi nasil kullanacaginiz konusunda egitilmis olmali ya da bu kullanim
kilavuzunu okuyup tam olarak anlamis olmalisiniz.

» Bu kullanim kilavuzunda ayrintili olarak aciklandigi Gzere i500 sisteminin
guvenli kullanimina asina olmalisiniz.

» Herhangi bir ayari kullanmadan 6nce veya degistirdikten sonra, kullanici
canli géruntintn programin kamera 6nizleme penceresinde dogru sekilde
gorintdlenip gortuntulenmedigini kontrol etmelidir.

Intraoral Scanner i500
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5 Giivenlik Kilavuzu

5.2.5 Ekipmanin Arizalanmasi Durumunda
A UYARI
. i500 sisteminiz duzgin calismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun oldugundan

stipheleniyorsaniz:

» Cihazi hastadan cikarin ve hemen kullanmaya devam etmeyin.
» Cihazi bilgisayardan ayirin ve hatalari kontrol edin.

» Uretici veya yetkili saticilarla irtibat kurun.

» i500 sistemi keyfi olarak sokulmemelidir.

5.3 Mekanik Tehlikeler

A UYARI

. i500 ucunu yere dusUrdrseniz, yeniden kullanmaya ¢alismayin. Uca takili aynanin
yerinden oynamis olma riski oldugu icin, ucu derhal atin.

. Eger i500 Unitesi yere duserse veya Unute etkilendiyse, kullanilmadan ¢nce kalibre
edilmelidir. Eger alet yazilima baglanamiyorsa, Ureticiye veya yetkili saticiya danisin.

. Kullanilmadigi zaman, i500 bir masa sehpasi veya duvara montaj sehpasi Uzerine
monte edilmemelidir.

. Masa standini egimli bir ylizeye monte etmeyin.

. Tum kablolar dikkatlice diizenleyin, boylece siz veya hastalariniz kabloya takiimaz
veya takill kalmaz. Kablolardaki herhangi bir cekme gerginligi i500 gévdesine zarar
verebilir.

5.4 Patlama Tehlikeleri

A UYARI

. i500 sistemi yanici sivilarin veya gazlarin yakininda veya ytksek oksijen
konsantrasyonlu ortamlarda kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.
. i500 sistemini yanici anestetiklerin yakininda kullanirsaniz, patlama riski vardir.

5.5 Elektrik Giivenligi

UYARI

- i500 sistemi Sinif 1 cihazidir.

- Elektrik carpmasini dnlemek icin, i500 sistemi sadece koruyucu toprak baglantisina
sahip bir glc kaynagina baglanmalidir. 1500 tarafindan verilen fisi ana prize
takamiyorsaniz, fisi veya prizi degistirmek icin yetkili bir elektrik¢iye basvurun. Bu
guvenlik kurallarini atlatmaya calismayin.
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- i500 sistemi sadece dahili olarak RF enerjisini kullanir. RF radyasyonunun miktari
dusuktdr ve etrafindaki elektromanyetik radyasyona midahale etmez.

- i500 sisteminin igine girmeye ¢alisirsaniz, elektrik carpmasi riski vardir. Sisteme
yalnizca yetkili servis personeli erismelidir.
- i500 sistemini normal bir gug kayisina veya uzatma kablosuna baglamayin,

cunkU bu baglantilar topraklanmis cikislar kadar guvenli degildir. Bu glvenlik
yonergelerine uyulmamasi asagidaki tehlikelere yol acabilir:

» Bagl tim cihazlarin toplam kisa devre akimi EN / IEC 60601-1de belirtilen siniri
asabilir.
» Topraklama baglantisinin empedansi EN / IEC 60601-1'de belirtilen siniri asabilir.

- i500 sisteminin yakinina icecek gibi sivilari koymayin ve sistemi sivi dokilmesinden
kaginin.

- Sicaklik veya nem degisimlerinden kaynaklanan yogunlasma, i500 Unitesinde
sistemin zarar gormesine neden olabilecek nem artisina sebep olabilir. 1500
sistemini bir gl¢ kaynagina baglamadan 6nce, yogunlasmay! dénlemeden once,
yogunlagsmayi énlemek icin i500Un oda sicakliginda en az 2 saat bekletildiginden
emin olun. Urlin ylzeyinde yogunlasma gorliirse, i500 8 saatten uzun sire oda
sicakliginda birakiimalidir.

- i500 sisteminin glg¢ kaynagi ile olan baglantisini sadece gig kablosu ile
ayirabilirsiniz.
- i500 sisteminin radyasyon ¢zellikleri cihazi endUstriyel ortamlarda ve hastanelerde

kullanima uygun hale getirir. (CISPR 11 sinif A). Eger i500 sistemi bir meskende
kullaniliyorsa (CISPR 11 class B), radyo frekansi iletisiminden yeterli koruma
saglayamayabilir.

- GUg¢ kablosunu ¢ikarmadan 6nce, ana Unitedeki guc anahtarini kullanarak cihaz
kapattiginizdan emin olun.

- Sadece i500 ile birlikte verilen gti¢ adaptortnd kullanin. Diger glg adaptorlerini
kullanmak sisteme zarar verebilir.

A\ ikaz
. i500 sisteminde kullan lan ileti im kablolar n, gii¢ kablolar n vb ¢ekmed inizden
emin olun.
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5 Giivenlik Kilavuzu

5.6 GOz Guvenligi

A UYARI

. i500 sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir 1sik yansitir.

i500'Un ucundan yansiyan parlak isik, gézlere zararli degildir. Ancak, dogrudan parlak isiga
bakmamali ve 1sik huzmesini baskalarinin gézlerine dogrultmamalisiniz. Genel olarak,
yogun isik kaynaklari gozlerin kirilgan hale gelmesine neden olabilir ve ikincil maruz kalma
olasiligr yiksektir. Diger yogun isik kaynagi maruziyetinde oldugu gibi, gérme keskinligi,
agri, rahatsizlik veya gérme bozuklugunda gegici olarak azalma olabilir, bu da ikincil kaza
riskini artirir.

A UYARI

<Epilepsi hastalarini igeren riskler icin sorumluluk reddi>

Medit i500, nébet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi tanisi konulan hastalarda
kullanilmamalidir. Ayni sebepten dolay epilepsi tanisi konan dis hekimleri Medit i500
ile calismamalidir.

5.7 Kalp Pili ve ICD Arayiiz Riski

A UYARI

] Kalp pili veya ICD cihazlari kullanan hastalarda i500 sistemini kullanmayin.
. Girisim riski nedeniyle, kalp pili kullanan hastalarda i500 sistemini kullanmak
yasaktir.

5.8 Hijyen

A UYARI

. Temiz calisma kosullari ve hasta giivenligi icin, asagidaki durumlarda DAIMA temiz
cerrahi eldiven kullanin:

» Ucun kullanilmasi ve degistiriimesi.

» 500U hastalarda kullanma.

» i500 sistemine dokunma.
- i500 ana Unitesi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir.
. i500'U hastada kullanmadan 6nce, sunlardan emin olun:

» i500 sistemini dezenfekte edin

» sterilize edilmis bir ug kullanin
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5.10

i500 ile tararken giivenlik
ikaz
i500 sistemi, ylUksek hassasiyetli bir optic 6lctim cihazidir. Cihazin dismesi veya

carpmasl sonucu sisteme herhangi bir darbe gelmesi ciddi hasara neden olabilir. Su
yonergeleri uyguladiginizdan emin olun:

» Kullanmadiginiz zamanlarda i500 ana Unitesini her zaman masatstl moddline
veya duvara montaj modultine takin.

» i500 govdesine herhangi bir nesne koymayin.

» i500%e bagli kabloyu cekmeyin veya bukmeyin.

» i500 govdesine herhangi bir sivi dokmeyin.

» i500'0 herhangi bir isitilmis veya nemli ylizeye koymayin.

» i500 govdesini tutucudan veya modulden ¢ikarirken veya tarama sirasinda
guvenli bir sekilde tuttugunuzdan HER ZAMAN emin olun.

» i500 sisteminin glg¢ kablosunu her zaman kolay erisilebilir bir yere yerlestirin.

Hassas dogasl nedeniyle, i500 uglari 6zenle kullanilmalidir. Ucun ve i¢ aynasinin hasar
gormesini dnlemek icin, bir hastanin disleri veya restorasyonlari ile temasindan
kaginmaya dikkat edin.

Bir seferde 10 dakikadan uzun tarama yapmayin.

Asiri iIsinmaya karsi koruma

A UYARI

5.11

AiKAZ

i500 sisteminin arkasindaki havalandirma deliklerini engellemeyin. Ekipman asiri
Isinirsa, i500 sistemi arizalanabilir veya calismay! durdurabilir.

Teknik Bakim

Ekipman bakimi sadece bir MEDIT calisani veya MEDITsertifikall bir sirket veya personel
tarafindan yapiimalidir.

Genel olarak, kullanicinin kalibrasyon, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
haricinde i500 sisteminde bakim calismasi yapmasi gerekmez. Onleyici denetimler
ve duzenli bakim gerekli degildir.

Intraoral Scanner i500
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6 Elektro - Manyetik Uyum Bilgisi

6.1 Elektro-Manyetik Emisyonlar

Bu EUT, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere
tasarlanmistir.
Misteri veya EUT kullanicisi, béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

RF Emisyonlar CISPR 11 - Grup 1

EUT, RF enerjisini sadece dahili islevleri icin kullanir.

Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok dusuktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarda
herhangi bir parazite neden olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari CISPR 11 - Sinif A
EUT, ev islerinde kullanilan binalari besleyen kamuya ait disik voltajli giic kaynagi
sebekesine dogrudan bagh olanlar ve yerel kuruluslar da dahil olmak Gzere tim
isletmelerde kullanima uygundur.

- 9 Elektromanyetik Ortam
Bagisiklik Testi Uyum ~ Kilavuz Bilgi
EUT, ev isleri dahil olmak Gizere tiim binalarda,

) ) evlerde kullanilan binalara enerji saglayan
Harmonik emisyonlar

IEC 61000-3-2 A kamuya laglk d[3§uk voltajll guic kayqagl
sebekesine dogrudan bagli olanlar icin
uygundur.

EUT, ev isleri dahil olmak Uzere tim binalarda,

Gerilim evlerde kullanilan binalara enerji saglayan
dalgalanmalari/ Uyumludur kamuya acik distk voltajli glic kaynagi
Titreme emisyonlari sebekesine dogrudan bagl olanlar icin
uygundur.

6.2 Elektro-Manyetik Bagisikhik

Bu EUT, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Misteri veya i500 sisteminin kullanicisi, bdyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Elektrostatik desarj (ESD) IEC 61000-4-2

Zemin ahsap, beton veya seramik fayans olmalidir. Zeminler sentetik bir malzeme ile
kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.
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IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

+8kVtemas +2kV, +4KkV,
+8KkV, £ 15kV hava

+8kVtemas + 15 kV hava

Elektrik hizli gegici/patlama IEC 61000-4-4

Sebeke gic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamini kalitesinde olmalidir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

+2 kV 100 kHz tekarlama sikhigi

+2 kV 100 kHz tekarlama sikhigi

Dalgalanma Hattan-hatta IEC 61000-4-5

Sebeke g kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmalidir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

+05kV, £1kV

+1kv

Dalgalanma Hattan-topraga IEC 61000-4-5

Sebeke gug kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmalidir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

+0.5kV, £ 1kV, +2kV

£2kV

Gerilim dustsleri IEC 61000-4-11

Sebeke guict kalitesi tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmaldir. EUT
goruntd yogunlastiricisinin kullanicisi gii¢ kaynagr kesintileri sirasinda ¢alismaya
devam etmeyi gerektiriyorsa, EUT goriintl kuvvetlendiricisinin kesintisiz bir glc
kaynagindan veya bir bataryadan gui¢ almasi 6nerilir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

0% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315°

0% UT; 1 déng ve %70 UT;
25/30 déngl Tek faz: 0°de

%0 UT; 0.5 déngti 0°de, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ve 315°

%0 UT; 1 déngi ve %70 UT;
25/30 dongui Tek faz: 0°de

Intraoral Scanner i500
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6 Elektro - Manyetik Uyum Bilgisi

Gerilim kesintileri IEC 61000-4-11

Sebeke guict kalitesi tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmalidir. EUT
gorintl yogunlastiricisinin kullanicisi gic kaynadi kesintileri sirasinda calismaya devam
etmeyi gerektiriyorsa, EUT gérintu kuvvetlendiricisinin kesintisiz bir gti¢ kaynagindan
veya bir bataryadan gi¢ almasi 6nerilir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi
%0 UT, 250/300 déngu %0 UT, 250/300 déng

ANMA gii¢ frekansi manyetik alanlari (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari veya hastane ortaminda bir konumun
karakteristik 6zelliklerinde olmahdir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi
30 A/m 30A/m
Tletilen RF IEC 61000-4-6

Kablolar dahil olmak tzere tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, vericinin
frekansina gore, asagidaki denklem kullanilarak hesaplanan 6nerilen ayirma
mesafesine gore EUT'nin hicbir parcasina daha yakin kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

d=[~1/P

w o w
w

d=[

m|

2 ]/P 80 MHz to 800 MHz

d= [E7_]J—P 800 MHz to 2.5 GHz
Burada P, vericinin Ureticiye gére watt (W) cinsinden maksimum c¢ikis glicti degeridir ve d
metre (m) cinsinden énerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlenen sabit RF vericilerinden gelen alan
gugleri, her frekans araliginda uyum seviyesinden daha az olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit olusabilir:
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IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V, ISM bantlarinda,
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda,
%80 AM, 1 kHz'de

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V, ISM bantlarinda,
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda,
%80 AM, 1 kHzde

Yayilan RF IEC 61000-4-3

Kablolar dahil olmak lzere tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, vericinin
frekansina goére, asagidaki denklem kullanilarak hesaplanan 6nerilen ayirma
mesafesine gére EUT'nin hicbir parcasina daha yakin kullaniimamalidir.

Onerilen ayrim mesafesi:
d=[321/P

d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

Burada P, vericinin Ureticiye gore watt (W) cinsinden maksimum cikis gticti degeridir ve
d metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlenen sabit RF vericilerinden gelen alan
gugleri, her frekans araliinda uyum seviyesinden daha az olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit olusabilir:

(@)

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

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

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

Intraoral Scanner i500
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7 Teknik Ozellik

Model Adi i500

Anma degeri +9V = 4A

DC Adaptori

Model adi ATMO036T-P090

. e Evrensel 100~240 Vac / 50~60 Hz giris, herhangi bir slayt

Girig gerilimi anahtari olmadan

Cikis +9V / 0~4A

Kasa ebadi 100 x 50 x 33mm (G x U xY)

EMI CE / FCC SInif A, Tletkenlik ve Radyasyon karsilandi
OVP (Asirt Gerilim Korumasi)

Koruma SCP (Kisa Devre Korumasi)

OCP (Asir Akim Korumasi)

Elektrik carpmasina

karsi koruma Sinifl

Calisma modu Surekli

El aparati

Ebat 264 x 44 x 54.5mm (G x U xY)
Agirlik 280g

Uygulanan parca BF Tipi

Gug Aparati

Ebat 109.5X37X19.8 mm (Gx UxY)
Agirlik 80g

Kaklibrasyon Araci

Ebat

165 x 55mm (Y x @)

Agirlik

280 g
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Calistirma ve Saklama sartlari

Sicaklik 18°Cila 28°C
%20 ila 75 bagil nem
Calistirma sarti Nem (yogusmasiz)
Hava basinci 800 hPaila 1100 hPa
Temperature -5°Cila 45°C
Storage condition Nem %29 lla 80 bagil nem
(yogusmasiz)
Hava basinci 800 hPaila 1100 hPa
Sicaklik -5°Ciila 45°C
) %20 ila 80 bagil nem
Nakliye sarti Nem (yogusmasiz)
Hava basinci 620 hPaila 1200 hPa

Ortama gdre emisyon sinirlari

Ortam

Hastane ortami

iletile ve 1slyan RF EMISYONLARI

CISPR 11

Harmonik bozulma

Bkz. IEC 61000-3-2

Gerilim Dalgalanmalari ve titreme

Bkz. IEC 61000-3-3

[ECT REP] AB Temsilcisi
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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