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1 Apie §j vadova

Sio vadovo sutartiniai zenklai

Siame vadove naudojami jvairas simboliai, skirti pabrézti svarbig informacija siekiant
uztikrinti tinkama naudojima, iSvengti naudotojo ir kity asmeny suzalojimo ir apsaugoti
turtg nuo sugadinimo. Toliau aprasomos naudojamy simboliy reikSmés.

A\ ISPEJIMAS

Simbolis ,JSPEJIMAS" nurodo informacija, kurios nesilaikant, kyla vidutinio asmens
suzalojimo rizika.

/\ DEMESIO

Simbolis ,DEMESIO" nurodo saugos informacija, kurios nesilaikant, kyla nedidelio asmens
suzalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo rizika.

Q" PATARIMAI

Simbolis ,PATARIMAI" nurodo uzuominas, patarimus ir papildomg informacija, kad jranga
veikty optimaliai.

2 JZanga ir apzvalga

2.1 Numatyta naudojimo paskirtis

Irenginys ,i500" - tai 3D danty skaitytuvas, skirtas skaitmeniniu badu jrasyti danty ir
supanciy audiniy topografines savybes. [renginys ,i500” sugeneruoja 3D skenografijas,
skirtas naudoti danty restauravimo kompiuterizuoto projektavimo ir gamybos srityje.

2.2 Naudojimo indikacija

Irenginys ,i500” turéty bati naudojamas pacientams, kuriy danty taisymo metu reikia
atlikti 3D nuskaityma, pavyzdziui, Siais atvejais:

= vienadanties atrama pagal uzsakyma;
= uzpildaiir virSutiniai sluoksniai;

= viena karunélg;

= danty laminaté;

= 3daliy implanto tiltelis;

= iki 5 daliy tiltelis;

= ortodontija;

= implanto kreiptuvas;

= diagnozes modelis.
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2.3 Kontraindikacijos

Sis jrenginys néra skirtas naudoti norint padaryti vidinés dany struktros arba
laikanciojo skeleto strukttros nuotraukas.
Jis néra skirtas naudoti tais atvejais, kai néra daugiau negu keturiy (4) danty is eilés.

2.4 Sujrenginiu dirbancio naudotojo kvalifikacijos

Sis jrenginys turi bati naudojamas asmeny, turinciy profesionaliy odontologijos ir danty
laboratorijos technologijy Ziniy. Sis vienintelis jrenginio naudotojas turi nuspresti, ar
jrenginys yra tinkamas konkrec¢iam paciento atvejui ir aplinkybéms. Tik naudotojas yra
atsakingas uz visy j §j jrenginj ir pateiktg programine jrangg jvesty duomeny tiksluma,
iSsamuma ir tinkamumga. Naudotojas turi patikrinti rezultaty teisinguma ir tiksluma
bei jvertinti kiekvieng atskirg atvejj. Irenginys ,i500” turi bati naudojamas pagal pridéta
naudotojo vadova. Naudotojui neleidZiama keisti jrenginio ,i500". Netinkamai naudojant
arba kilnojant jrenginj ,i500", panaikinama jo garantija (jei yra). Jei prireikty papildomos
informacijos apie tinkamga jrenginio ,i500” naudojima, kreipkités j savo vietinj platintoja.

2.5 Simbolis
Nr. Simbolis AprasSymas
01 Objekto serijos numeris
02 @ Pagaminimo data
03 “ Gamintojas
04 & Atsargiai
05 A Ispéjimas
06 @ Naudotojo vadovo instrukcija
07 ( € Oficialus Europos sertifikavimo Zenklas
08 [galiotas Europos Bendrijos atstovas
09 @ Naudojamos dalies tipas
10 E EEJA Zenklas
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2Jzanga ir apzvalga

11 & only

Recepto naudojimas (JAV)

12 MET Zenklas
13 AC
14 === DC

s @

Apsauginis jzeminimas (j Zeme)

2.6 ,i500” komponenty apzvalga

Nr. Elementas Kiekis ISvaizda
,i500” rankiné dalis 2
01 PR lea .
+ maitinimo Sakotuvas o
02  ,i500" rankinés dalies gaubtas lea
st
03 Daugkartinis antgalis 4ea
04 Kalibravimo jrankis Tea
05 Stalinis déklas lea \
06 Sieninis laikiklis lea '
07 USB 3.0 laidas lea (1 \
‘/
08 Medlunln}s adapterls + 1set
maitinimo laidas :
USB atmintiné (su jkelta 5
09  nuotrauky gavimo programine Tea " :
jranga)
10 Naudotojo vadovas lea "
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2.7 ,,i500" nustatymas

271 Baziniai ,i500" nustatymai

©@

2.0
| |

|8
15 |
@

@® Prijunkite USB 3.0 laida ) @ Prijunkite medicininj prietaisa

prie maitinimo Sakotuvo § prie maitinimo Sakotuvo

9
§

® Prijunkite maitinimo laida @ Prijunkite maitinimo ® Prijunkite USB 3.0

prie medicininio adapterio laidg prie maitinimo laidg prie kompiuterio

Saltinio

«
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2Jzanga ir apzvalga

Q" Tjunkite ,i500”

Nuspauskite ,i500” skaitytuvo maitinimo Palaukite, kol USB jungties rodiklis taps
mygtuka meélynos spalvos

>

-

Q" rgjunkite ,i500"
Nuspauskite ir 3 sekundes laikykite nuspaude ,,i500"

272 Padéjimas ant stalinio déklo 273 Sieninio laikiklio montavimas
.-~
' — ®
-qf (] -
~ ‘o
P

3 Vaizdy gavimo programinés jrangos apzvalga

3.1 IzZanga

Si vaizdy gavimo jranga suteikia naudotojui draugiska darbo sasaja, kad su ,i500"
skaitytuvu baty galima skaitmeniniu badu jradyti danty ir supanciy audiniy topografines
savybes.
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3.2 Diegimas

3.21 Sistemos reikalavimai
NeSiojamas kompiuteris Darbalaukis
CPU Naujesnis nei ,Intel Core i7-8750H"  Naujesnis nei ,Intel Core i7-8700K"
RAM Daugiau nei 16 GB Daugiau nei 16 GB
Grafika Naujesné nei ,Nvidia Geforce Naujesné nei ,Nvidia Geforce
GTX 1060" GTX 1060"
oS ,Window 10 64 bit"

Q Naudokite pagal IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikuotg kompiuterj ir

monitoriy
3.2.2 Diegimo vadovas
@ Paleiskite ,Medit_iScan_ @ Pasirinkite sgrankos kalbg, o tada
XXXX.exe" paspauskite , Kitas"
e ~ == |
e Medit 7Scan
b i
Faghens (Lrans Sueea)
o
[ =~ |
(3 Pasirinkite diegimo marsruta @ Pries pazymedami ,Sutinku su licencija ~*,

atidziai perskaitykite ,Licencijos sutartis”, o
tada spustelekite [diegti

] ]
Medit 7Scan Medit 7Scan
Setug e 350 MB i Setug e 350 MB i
v — v —
L g b0 e Liie s barres g coniihor. L g b0 e Liie s barres g coniihor.
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3 Vaizdy gavimo programinés jrangos apzvalga

® Rekomenduojamam diegimo procesui ® Baigus montuoti rekomenduojame
uzbaigti gali prireikti keliy minuciy. i$ naujo jjungti kompiuterj, kad baty
Neisjunkite kompiuterio, kol bus baigta uztikrintas optimalus programos
diegti. veikimas.
| T
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

@ Jei skaitytuvas prijungtas, atjunkite skaitytuva nuo kompiuterio istraukdami USB laida.

® Please disconnect the cable from PCH

4 PrieZilura

4.1 Kalibravimas

Kalibravimo procesas batinas norint gauti tikslius 3D modelius.
Turétumete periodiskai atlikti kalibravimo procesa.

Kalibravimas reikalingas tada, kai:

3D modelio kokybe néra patikima arba tiksli palyginti su ankstesniais rezultatais;

] pasikeite aplinkos salygos, pavyzdziui, temperatara;

. baigesi kalibravimo laikotarpis.

Kaip isdestyta, kalibravimo laikotarpj galima nustatyti ,Menu” (Meniu) > ,Setting”
(Nustatymas) > ,Calibration Period(Days)" (Kalibravimo laikotarpis (dienos))
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Q Kalibravimo skydelis yra trapus komponentas. Nelieskite skydelio tiesiogiai. Jei
kalibravimo procesas nevyksta tinkamai, patikrinkite skydelj. Jei kalibravimo
skydelis nusitepes, kreipkités j savo paslaugos teikéja.

Q Rekomenduojame kalibravimo procesg atlikti periodiskai.
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti ,Menu” (Meniu) > ,Setting” (Nustatymas) >
,Calibration Period(Days)" (Kalibravimo laikotarpis (dienos)).
Numatytasis kalibravimo laikotarpis gali bati nustatytas 14 dieny.

Kaip sukalibruoti ,,i500”

= junkite ,i500"ir prijunkite jrenginj prie programinés jrangos.

] Paleiskite kalibravimo vediklj ,Menu” (Meniu) > ,Setting” (Nustatymas) > ,Calibration”
(Kalibravimas)

= Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i500".

. Pasukite kalibravimo jrankio rodykle j pozicijg ©1

. [dekite rankine dalj j kalibravimo jrankj.
Paspauskite ,Kitas", kad pradétuméte kalibravimo procesa.

] Kai rankiné dalis sumontuota tinkamoje pozicijoje, sistema automatiskai gaus
duomenis pozicijoje 1

] Kai duomeny gavimas baigiamas pozicijoje 1, pasukite rodykle j kitg pozicija.

. Pakartokite tuos pacius zingsnius su pozicijomis (727 ~(187 ir pozicija (EAST).

] Kai duomeny gavimas baigiamas pozicijoje (EAST , sistema automatiskai apskaiciuos ir
parodys kalibravimo rezultata.

4.2 Valymo ir sterilizavimo procediira
421 Daugkartinis antgalis

,i500” daugkartinis antgalis yra skaitytuvo dalis, kuri jstatoma j paciento burna
nuskaitant. Antgalj galima pakartotinai naudoti ribotg skaiciy kartu, bet prie$ naudojant
su kitu pacientu, jj reikia iSvalyti ir sterilizuoti siekiant iSvengti kryZminio uZsikrétimo.

. Rankiniu badu nuvalykite antgalj naudodami muiluotg vandenj ir Sepetelj. I3vale
patikinkite antgalio veidrodélj. Jei veidrodélis atrodo suteptas, démétas arba padengtas |
pieng panasia migla, pakartokite valymo procesg naudodami minksta indy plovimo Sepetj
ir muiluotg vanden. Popieriniu ranksluosciu atsargiai nusausinkite veidrodj.

. [dékite antgalj j popieriaus sterilizavimo maiel].

Maiselis turi bati sandariai uZdarytas. Pasirpinkite, kad jis baty sandarus naudodami
lipny maiselj arba karsciu uzlydoma maisel;.

. Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave tokiomis sglygomis:

Intraoral Scanner i500
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4 PrieZiGra

» esant 121 °C (249,8 °F) 30 minuciy ir 15 minuciy dziovinkite

Pries atidarydami jjunkite autoklavo programa, kuri iSdZiovinty suvyniotg antgalj.

A DEMESIO

422

Antgalyje esantis veidrodis yra trapus optinis komponentas. Su juo reikia elgtis
atsargiai, nes jo Svarus ir nepaZeistas pavirsius yra batinas nuskaitymo kokybei
uztikrin—ti. PrieS nuskaitydami pacienta saugokite, kad veidrodZio nesubraizytumeéte
ar nesuteptumete.

Niekada autoklave nesterilizuokite nesuvynioto antgalio, nes ant veidrodZio liks
démiy, kuriy nebus galima pasalinti. [Ssamesnés informacijos rasite autoklavo
vadove.

Prie$ naudojant pirma kartg, nauji antgaliai turi bati iSvalyti ir sterilizuoti /
autoklavuoti.

Skaitytuvo antgalj galima pakartotinai sterilizuoti iki 20 karty ir po to jj reikia utilizuoti,
kaip aprasyta sekanciame skyriuje ,Salinimas”.

,Medit” nebus atsakinga uz jokia Zalg, jskaitant iSkrypima, pajuodavima ar kitg bukle.

Veidrodis

Naudojant nesvary antgalio veidrodeélj nuskaitymui, galutinis rezultatas arba
nuskaitymo patirtis gali bati blogos kokybeés. Sioje situacijoje veidrodélj galite nuvalyti
nurodytais Zingsniais.

423

Nuimkite skaitytuvo antgalj.

Uzpilkite alkoholio ant Svarios Sluostés arba vatos diskelio ir Sluostykite antgalio
veidrodj tol, kol bus Svarus. Naudokite alkoholj be jokiy priemaisy, nes jos gali palikti
ant veidrodelio demiy. Galima naudoti etanolj arba propanol; (etil-/propil alkoholj).
Nusausinkite veidrod] sausa, ptky nepaliekancia Sluoste, kad ant veidrodzio nelikty
dulkiy ir pluosto.

Patikrinkite, ar ant veidrodzio néra dulkiy ar pluosto ir pakartokite pirmiau apradyta
procesg, kol jy nebeliks.

Rankiné dalis

Po proceddros nuvalykite ir dezinfekuokite visus kitus rankinés dalies pavirsius, iSskyrus
skaitytuvo priekj (optinj langa) ir galg (oro ventiliacijos anga).

Valyti ir dezinfekuoti reikia tuomet, kai jrenginys iSjungtas. Naudokite jrenginj tada, kai jis
bus visiSkai sausas.

Rekomenduojamas dezinfekavimo tirpalas:
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denataruotas alkoholis (kitaip vadinamas etilo alkoholiu arba etanoliu) - paprastai 60-70
% alk. kiekio.

Po to atliekama jprasta valymo ir dezinfekavimo procedara.

] Maitinimo mygtuku isjunkite jrengin;.

. IStraukite visus laidus i$ maitinimo Sakotuvo.

] Pritvirtinkite rankines dalies gaubtg prie skaitytuvo priekio.

. UZtepkite dezinfekavimo tirpalo ant minkstos ptky nepaliekancios ir nebraizancios
Sluostes.

. Nuvalykite skaitytuvo pavirsiy dezinfekante sudrékinta Sluoste.

] Pasalinkite skystj Svaria, puky nepaliekancia, nebraizancia Sluoste.

/\ bimEsIO

] Nevalykite rankinés dalies tuomet, kai jrenginys jjungtas.
[ skaitytuva gali patekti skyscio ir jo veikimas gali sutrikti.

] Naudokite jrenginj tada, kai jis bus visiskai sausas.

424 Kiti komponentai
. UZtepkite dezinfekavimo tirpalo ant minkstos puky nepaliekancios ir nebraizancios
Sluostés.

. Nuvalykite komponento pavirsiy dezinfekante sudréekinta sluoste.
- Pasalinkite skystj Svaria, paky nepaliekancia, nebraizancia sluoste.

4.3 Salinimas

A DEMESIO

L] Prie$ Salinant, skaitytuvo antgalj reikia sterilizuoti.

Sterilizuokite antgalj kaip aprasyta anksciau.
L] Skaitytuvo antgalj Salinkite taip pat, kaip Salintumeéte kitas medicinines atliekas.
. Kiti komponentai yra sukurti taip, kad atitikty toliau nurodytas direktyvas.

» RoHS dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje
irangoje apribojimo (2011/65/ES)
» EEJA direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky. (2012/19/ES)

4.4 Vaizdy gavimo programinés jrangos atnaujinimai
Vaizdy gavimo programiné jranga veikdama automatiskai tikrina, ar néra atnaujinimy.

Kai atsiranda nauja programinés jrangos versija, sistema automatiskai atsisiuncia naujg
versija.

Intraoral Scanner i500
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5 Saugos vadovas

Laikykités visy Siame naudotojo vadove iSdéstyty saugos priemoniy, kad iSvengtuméte
Zmogaus suzalojimo ir jrangos sugadinimo. Siame dokumente pabréZiant su atsargumu
susijusius pranesimus naudojami zodziai ,[SPEJIMAS" ir ,DEMESIO".

[renginj ,i500" turety naudoti tik odontologijos profesionalai ir technikai, iSmokyti naudoti
irenginj. Naudojant jrenginj ,i500" pagal bet kurig kitg paskirtj, nei numatyta ir iSdéstyta 2.1
skyriuje ,Numatyta naudojimo paskirtis”, galima suzaloti arba sugadinti jranga. Kilnokite
jrenginj ,i500" kaip nurodyta saugos vadovo gairése.

A ISPEJIMAS

AtidZiai perskaitykite saugos vadova. Jei nesilaikysite vadove paryskinty saugos
priemoniy, galite suZaloti arba sugadinti jrangg.

5.1 Baziné jranga

A DEMESIO

. USB 3.0 laido jungtis su maitinimo Sakotuvu yra tokia pati, kaip ir jprasta USB laido
jungtis. Taciau jrenginys gali neveikti tinkamai, jei su ,i500" nebus naudojamas
jprastas 3.0 USB laidas.

. Maitinimo Sakotuvo jungtis yra skirta specialiai ,i500" ir jos negalima naudoti su jokiu
kitu jrenginiu.

. Jei gaminys buvo laikomas Saltoje aplinkoje, pries naudodami palaukite, kol
jis prisitaikys prie aplinkos temperatdros. Jei naudosite i$ karto, gali atsirasti
kondensacija, kuri gali sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

= Jeipasikeité aplinkos temperatara, reikia atlikti kalibravimo procesa.

. Kalibravimo skydelis yra trapus. Nelieskite skydelio tiesiogiai.

Jei kalibravimo procesas nevyksta tinkamai, patikrinkite skydelj. Jei kalibravimo skydelis
nusitepes, kreipkités j savo paslaugos teikéja.

. Pie$ naudodami jrenginj patikrinkite, ar néra jokiy problemy, pavyzdziui, fiziniy
pazeidimy, atsilaisvinusiy daliy ir nusidevéjimo. Jei yra kokiy nors akivaizdziy
pazeidimy, nenaudokite gaminio ir kreipkites j gamintojg arba j savo vietinj atstova.

. Patikrinkite, ar ,i500" korpusas ir jo priedai neturi jokiy astriy briauny.

. Naudodami gaminj visada stebékite gaminj ir pacientg, ar néra jokiy nukrypimy.

. Jei jranga neveikia kaip jprastai, pavyzdZiui, kyla tikslumo problemuy, nustokite naudoti
gaminj ir kreipkités j gamintojg arba  jgaliotus prekybos agentus.

5.2 Sauga ir jspéjimas

AtidZiai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus su saugumu susijusius
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pranesimus, prie$ kuriuos nurodomi Zodziai LISPEJIMAS” ir ,DEMESIO”. Kad
iSvengtumete kano suZalojimo arba jrangos sugadinimo batinai laikykités saugos
gairiy. Siekiant uZztikrinti tinkamga jrenginio veikimg ir asmenine sauga, privaloma
laikytis visy saugos vadove pateikty instrukcijy ir atsargumo priemoniy.

5.2.1 Prevenciné patikra prie$ naudojant jrenginj

A DEMESIO

Isitikinkite, kad visi pateikti komponentai neturi fiziniy pazeidimy. Jei jrenginyje yra kokiy
nors fiziniy pazeidimy, saugos negalima garantuoti.

5.2.2 Irangos keitimas

A DEMESIO

- statymai draudzia atlikti jrenginio ,i500" keitimus, nes jie kelia pavojy naudotojo,
paciento arba treciosios Salies saugumui.

523 Tik patvirtinta programiné jranga

A DEMESIO

. diekite ir naudokite tik patvirtintas programas, kad uztikrintuméte tinkama jrenginio
,i500" veikima.

5.24 Tinkamas mokymas
A ISPEJIMAS

. Prie§ naudodami jrenginj ,i500" su pacientais:

» turéjote bati iSmokytas, kaip naudoti jrenginj arba turéjote bati perskaites ir
visiSkai suprates §j naudotojo vadova;

» turétuméte baty susipazines su jrenginio ,i500" saugiu naudojimu, kuris
iSdéstytas Siame naudotojo vadove;

» prieS naudodamas arba pakeites bet kokius nustatymus, naudotojas turety
patikrinti, tiesioginis vaizdas tinkamai rodomas programos fotoaparato perzitros
lange.

Intraoral Scanner i500
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5 Saugos vadovas

5.25

A

5.5

A

Sutrikus jrangos veikimui

ISPEJIMAS

Jei jasy jrenginys ,i500" neveikia tinkamai arba jei jtariate, kad su jranga iskilo
problemu:

» iSimkite jrenginj i$ paciento ir i$ karto nustokite naudoti;

» atjunkite jrenginj nuo kompiuterio ir patikrinkite klaidas;

» kreipkites j gamintojg arba j jgaliotus pardavimo atstovus;

» jrenginio ,i500" negalima iSmontuoti patiems.

Mechaniniai pavojai

ISPEJIMAS

Jei numetéte ,i500" antgalj ant grindy, nebandykite vel jo naudoti. Nedelsdami
iSmeskite antgalj, nes kyla rizika, kad prie antgalio pritvirtintas veidrodis pajudeéjo s
Savo vietos.

Jei jrenginys ,i500" numetamas ant grindy arba jei jrenginys sutrenkiamas, pries
naudojant jj reikia sukalibruoti. Jei instrumento nepavyksta prijungti prie programines
irangos, pasitarkite su gamintoju arba jgaliotais pardavimo atstovais.

Kai nenaudojate, ,i500" reikéty laikyti uzdétg ant stalinio stovo arba ant sieninio stovo.
Nemontuokite stalinio stovo ant nuozulnaus pavirsiaus.

Atsargiai sutvarkykite visus laidus, kad jUs arba jOsy pacientas neuzklitity uz laido arba
nejsivelty j jj. Bet koks laidy tempimas gali sugadinti ,i500" korpusa.

Sprogimo pavojai

ISPEJIMAS

Irenginys ,i500" néra skirtas naudoti Salia degiy skysciy arba dujy, ar aplinkoje, kur
didele deguonies koncentracija.
Jei naudosite jrenginj ,i500" netoli degiy anestetiky, kyla sprogimo rizika.

Elektros sauga

ISPEJIMAS

Irenginys ,i500" yra 1 klasés prietaisas.
Kad isvengtuméte elektros Soko, jrenginj ,i500" privaloma jungti tik prie maitinimo
Saltinio su apsaugine jzeminimo jungtimi. Jei negalite jkisti su ,i500" tiekiamo kistuko
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i elektros lizda, kreipkités j kvalifikuotg elektrikg, kad pakeisty kistuka arba lizda.
Nebandykite apeiti Siy saugos instrukcijy.

Irenginys ,i500" RD energijg naudoja tik viduje. RD spinduliuotés kiekis nedidelis ir
netrukdo supandiai elektromagnetinei spinduliuotei.

Jei bandysite patekti j jrenginio ,i500" vidy, kyla elektros smagio pavojus. Tik
kvalifikuotas techninio aptarnavimo personalas turéty pateikti j sistemos vidy.
Nejunkite jrenginio ,i500" prie jprastos maitinimo juostos arba ilgintuvo, nes Sios
jungtys néra tokios saugios, kaip jzeminimo lizdai. Jei nesilaikysite Siy saugos gairiy,
gali kilti tokie pavojai:

» Vvisos prijungtos jrangos bendra trumpo jungimo srove gali virsyti EN / IEC
60601-1 nurodyta ribg;
» iZeminimo jungties varza gali virSyti EN / IEC 60601-1 nurodytg riba.

Nedékite skysciy, pavyzdziui gérimy, 3alia jrenginio ,i500" ir saugokite, kad skystis
neissipilty ant jrenginio.

Del temperataros pokyciy arba drégmeés atsiradusi kondensacija gali paskatinti
dregmes kaupimasi jrenginyje ,i500% o tai gali sugadinti jranga. Prie$ prijungdami
jrenginj ,i500" prie maitinimo 3altinio, batinai palaikykite ,i500" kambario
temperattroje maziausiai 2 valandas, kad iSvengtuméte kondensacijos. Jei
kondensacija matoma ant gaminio pavirsiaus, ,i500" reikéty palikti kambario
temperatdroje ilgiau nei 8 valandas.

Irenginj ,,i500" nuo maitinimo Saltinio turétumete atjungti tik jo maitinimo laidu.

Dél jrenginio ,i500" spinduliavimo savybiy, jis tinkamas naudoti pramonéje ir
ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei jrenginys ,i500" yra naudojamas gyvenamojoje
aplinkoje (CISPR 11 B klase), jis gali neuztikrinti tinkamos apsaugos nuo radijo daznio
rysio.

Prie$ atjungdami maitinimo laidg batinai iSjunkite jrenginio maitinimg pagrindiniame
bloke esanciu maitinimo mygtuku.

Naudokite tik su ,i500" tiekiamg maitinimo adapterj. Naudojant maitinimo adapterius
galima sugadinti jranga.

A DEMESIO

Netraukite u su renginiu ,i500“ naudojam ry io laid , maitinimo laid ir t. t.

Intraoral Scanner i500
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5 Saugos vadovas

5.6 Akiysauga
A ISPEJIMAS
. Irenginys ,i500" pro savo antgalj nuskaitant skleidzia ryskig Sviesa.

18 ,i500" antgalio skleidZiama Sviesa néra kenksminga akims. Ta¢iau neturétuméte
Ziaréti tiesiai j ryskig Sviesg arba nukreipti Sviesos spindulj j kity akis. Paprastai,
intensyvas Sviesos $altiniai gali sujautrinti akis ir kyla didelé antrinio poveikio tikimybée.
Kaip ir su kitu intensyviy Sviesos 3altiniy poveikiu, laikinai gali sumazéti regéjimo
astrumas, atsirasti skausmas, diskomfortas arba regéjimo sutrikimas, o tai padidina
antriniy nelaimingy atsitikimy rizika.

A ISPEJIMAS
<Atsakomybeés atsisakymas dél rizikos epilepsija sergantiems pacientams.>
»,Medit i500” nereikéty naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija, nes tada

kyla traukuliy ir suZalojimo rizika. Dél tos pacios prieZasties, odontologijos personalas,
kuriam diagnozuota epilepsija, neturety dirbti su ,Medit i500".

5.7 Sirdies stimuliatoriy ir ICD trukdziy rizika

ISPEJIMAS

. Nenaudokite jrenginio ,i500" pacientams su Sirdies stimuliatoriais ir ICD prietaisais.
. Dél trukdziy rizikos draudziama naudoti jrenginj ,i500" pacientams su Sirdies
stimuliatoriais.

5.8 Higiena

A ISPEJIMAS

. Kad uztikrintumete Svarias darbo salygas ir pacienty sauguma, VISADA mavekite
Svarias chirurgines pirstines toliau nurodyty darby metu.

» Antgalio kilnojimas ir pakeitimas.
» ,1500" naudojimas pacientams.
» Irenginio ,i500" lietimas.

. ,i500" pagrindinis blokas ir jo optinis langas visada turéty bati Svaras.
- Prie$ naudodami ,i500" pacientui, batinai:

» dezinfekuokite jrenginj ,i500%
» naudokite sterilizuotg antgalj.
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5.10

Sauga nuskaitant su ,,i500"

DEMESIO

Irenginys ,i500" yra labai tikslus optinis matavimo prietaisas. Bet koks jrangos
sutrenkimas jai nukritus arba sutrenkus jrenginj, gali padaryti rimtos Zalos. Batinai
laikykités Siy instrukcijy:

» kai nenaudojate, visada laikykite ,i500" pagrindinj bloka ant jo stalinio déklo
arba sieninio laikiklio;

» nedékite jokiy objekty ant ,i500" korpuso;

» netraukite ir nelenkite prie ,i500" prijungto laido.

» neispilkite jokio skyscio ant ,i500" korpuso;

» nedékite ,i500" ant jokio Sildomo arba drégno pavirsiaus;

» visada batinai saugiai laikykite ,i500" korpusg iSimdami i$ jo laikiklio arba deklo,
o taip pat ir nuskaitant;

» visada padeékite jrenginio ,i500" maitinimo laidg lengvai pasiekiamoje vietoje.

Kadangi ,i500" antgaliai labai trapus, su jais reikia elgtis atsargiai; kad iSvengtuméte
antgalio ir jo vidinio veidrodZio sugadinimo, saugokite, kad nesiliesty prie paciento
danty ar restauracijy.

Vienu metu nenaudokite skaitytuvo ilgiau nei 10 minuciy.

Apsauga nuo perkaitimo

A ISPEJIMAS

5.11

A

Neuzblokuokite jrenginio ,i500” gale esanciy oro ventiliacijos angy. Jei jranga
perkais, jrenginys ,i500" gali pradéti blogai veikti arba nustoti veikti.

Techniné prieZitira
DEMESIO

[rangos priezitrg turéty atlikti tik ,MEDIT" darbuotojas arba ,MEDIT" sertifikuota
bendrove arba personalas.

Paprastai jrenginyje ,i500" naudotojas neturi atlikti prieZitros darby, iSskyrus
kalibravimg, valyma, dezinfekavima ir sterilizavima. Prevencinés patikros ir reguliari
prieziara nereikalingi.

Intraoral Scanner i500
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6 Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

6.1 Elektromagnetinés emisijos

Sis bandomas jrenginys (EUT) yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje.
EUT klientas arba naudotojas privalo uZztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje
aplinkoje.

RD emisijos CISPR 11 - 1 grupé

EUT naudoja RD energijg tik savo vidinéms funkcijoms.

Taigi, RD emisijos labai nedidelés ir nepanasu, kad jos galéty kaip nors trikdyti netoli
esancig elektronine jranga.

RD emisijos CISPR 11 - A klasé

Sis EUT yra tinkamas naudoti visose patalpose, jskaitant gyvenamasias patalpas ir
patalpas, kurios yra tiesiogiai susijusios su vieSuoju Zemosios jtampos maitinimo tinklu,
kuris taip pat tiekia energijg gyvenamiesiems pastatams.

Atsparumo

bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés

Sis EUT yra tinkamas naudoti visose
patalpose, jskaitant gyvenamasias patalpas
Harmoninés emisijos ir patalpas, kurios yra tiesiogiai susijusios su
IEC 61000-3-2 vieSuoju Zemosios jtampos maitinimo tinklu,
kuris taip pat tiekia energija gyvenamiesiems
pastatams.

Sis EUT yra tinkamas naudoti visose
patalpose, jskaitant gyvenamasias patalpas
Jtampos svyravimai / Atitinka ir patalpas, kurios yra tiesiogiai susijusios su
mirgéjimo emisijos vieSuoju Zemosios jtampos maitinimo tinklu,
kuris taip pat tiekia energija gyvenamiesiems
pastatams.

6.2 Elektromagnetinis atsparumas

Sis bandomas jrenginys (EUT) yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. Irenginio ,i500" klientas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Elektrostratiné iSkrova (ESD) IEC 61000-4-2

Grindy danga turéty bati i§ medZio, cemento arba keraminiy plyteliy. Jei grindys yra
padengtos sintetine medZziaga, santykiné drégmeé turéty bati bent jau 30 %.

User Manual



IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis

+ 8 kV kontaktas + 2 kV, + 4 kV,

+8KV, + 15 kV ore + 8 kV kontaktas + 15 kV ore

Atsparumas elektriniam sparciajam pereinamajam vyksmui / pereinamajai vorai
1EC 61000-4-4
Tinklo elektros kokybé turéty atitikti jprastg komercinés arba ligoninés aplinkos kokybe.

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis

+2 kV 100 kHz pasikartojimo daznis +2 kV 100 kHz pasikartojimo daznis

Atsparumas virSjtampiams IEC 61000-4-5
Tinklo elektros kokybé turéty atitikti jprasta komercinés arba ligoninés aplinkos kokybe.

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis

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

Atsparumas linijos jZeminimui IEC 61000-4-5
Tinklo elektros kokybé turéty atitikti jprastg komercinés arba ligoninés aplinkos kokybe.

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis

£0,5kV,£2kV £2kV

Itampos kryciai IEC 61000-4-11

Tinklo elektros kokybé turéty atitikti jprastg komercinés arba ligoninés aplinkos kokybe.
Jei EUT vaizdo stiprintuvas turi nuolat veikti jvykus elektros tiekimo sutrikimams,
rekomenduojama EUT vaizdo stiprintuvui elektrg tiekti iS nepertraukiamo maitinimo
Saltinio ar akumuliatoriaus.

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis
0% UT; 0,5 ciklo esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 0 % UT; 0,5 ciklo esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°ir 315° 225°,270° ir 315°
0% UT; 1 ciklas ir 70 % UT; 25/30 ciklai Viena | 0% UT; 1 ciklas ir 70 % UT; 25/30 ciklai Viena
fazé: esant 0° fazé: esant 0°

Intraoral Scanner i500
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6 Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

Itampos trukdZiai IEC 61000-4-11

Tinklo elektros kokybeé turéty atitikti jprastg komercinés arba ligoninés aplinkos kokybe.
Jei EUT vaizdo stiprintuvas turi nuolat veikti jvykus elektros tiekimo sutrikimams,
rekomenduojama EUT vaizdo stiprintuvui elektrg tiekti i nepertraukiamo maitinimo
Saltinio ar akumuliatoriaus.

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis
0 % UT; 250/300 ciklas 0% UT; 250/300 ciklas

VARDINIO elektros daZznio magnetiniai laukai (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

Elektros daZznio magnetiniai laukai turéty bati tokio lygio, kuris badingas jprastai
komercinei arba ligoninés aplinkai.

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis
30 A/m 30 A/m

Perduodami RD IEC 61000-4-6

Nesiojamoiji ir kilnojamoji RD ry3io jranga, jskaitant laidus, turéty bati naudojama ne
arciau bet kurios EUT dalies, jskaitant kabelius, negu rekomenduojamas atskyrimo
atstumas, apskaiciuotas naudojant toliau pateiktg lygj pagal siystuvo daznj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d=[351/P
1

d=[221/P 80MHz to 800 MHz

d

[-—1/ P 800 MHz to 2.5 GHz

Cia P yra didZiausia siystuvo skleidziama vardiné emisijos galia vatais (W), nurodyta
siystuvo gamintojo, o d yra rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy skleidZziamo lauko stiprumas, nustatytas atlikus
elektromagnetinio lauko tyrima a, turéty bati maZesnis negu reikalingas lygis
kiekviename daZnio intervale.

TrukdZiy gali pasitaikyti Salia jrangos, pazymeétos tolesniu simboliu:
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(@)

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 VISM juostose nuo | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz 80 % AM esant 1 kHz 0,15 MHz iki 80 MHz 80 % AM esant 1 kHz

Spinduliuojami RD IEC 61000-4-3

Nesiojamoji ir kilnojamoji RD rysio jranga, jskaitant laidus, turéty bati naudojama ne
arciau bet kurios EUT dalies, jskaitant kabelius, negu rekomenduojamas atskyrimo
atstumas, apskaiciuotas naudojant toliau pateikta lygj pagal siystuvo daznj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:
d=[321/P

d

[E’TS]IP 80 MHz to 800 MHz

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

Cia P yra didZiausia siystuvo skleidziama vardiné emisijos galia vatais (W), nurodyta
siystuvo gamintojo, o d yra rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy skleidZiamo lauko stiprumas, nustatytas atlikus
elektromagnetinio lauko tyrimg a, turéty bati maZesnis negu reikalingas lygis
kiekviename daZznio intervale.

TrukdZiy gali pasitaikyti Salia jrangos, paZzymeétos tolesniu simboliu:

(@)

IEC 60601-1-2 bandymo lygis Atitikties lygis

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

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

Intraoral Scanner i500
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7 Specifikacija

Modelio pavadinimas

Vardine jtampa

i500
+9V = 4A

DC adapteris

Modelio pavadinimas

ATMO036T-P090

Tiekiama jtampa

Universalus 100~240 Vac / 50~60 Hz tiekimas, be jokio
slankiojo jungiklio

Nasumas +9V/0~4 A

Dezeés dydis 100x50x 33 mm (P xIxA)

EMI CE / FCC A klasé, Laidumas ir spinduliuoté atitinka
OVP (apsauga nuo virsjtampio)

Apsauga SCP (apsauga nuo trumpo jungimo)

OCP (apsauga nuo virssrovio)

Apsauga nuo
elektros smagio

I klasé

Veikimo rezimas

Nuolatinis

Rankiné dalis

DydZio 264 x 44 x 54,5 mm (P x I x A)
Svoris 280¢g
Tvirtinama dalis BF tipo

Maitinimo Sakotuvas

Dyd¥io

109,5X 37X 19,8 mm (P xIxA)

Svoris

80g

Kalibravimo jrankis

DydZio

165 x 55 mm (A x @)

Svoris

280 g
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Eksploatavimo ir laikymo sglygos

Temperatara Nuo 18°C iki 28°C
Eksploatavimo R 20-75 % santykinis dregnumas
salygos Drégme (be kondensacijos)
Oro slégis Nuo 800 hPa iki 1100 hPa
Temperatara Nuo -5°C iki 45°C
) L 20-80 % santykinis dréegnumas
Laikymo salygos Dregme (be kondensacijos)
Oro slégis Nuo 800 hPa iki 1100 hPa
Temperatara Nuo -5°C iki 45°C
: L 20-80 % santykinis dregnumas
Gabenimo salygos Drégme (be kondensacijos)
Oro slégis Nuo 620 hPa iki 1200 hPa

Emisijos apribojimai aplinkoje

Aplinka Ligoninés aplinka

Perduodamos ir spinduliuojamos RD EMISJOS | CISPR 11

Netiesiniy iskreipiy faktorius Zr. IEC 61000-3-2

[tampos svyravimai ir mirgéjimas 7r. 1IEC 61000-3-3

[EC] REP] ES atstovas

,MERIDIUS MEDICAL LTD.”
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Ekseteris EX2 8RU, JK

ml Gamintojas

,Medit Corp” 23, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Sulas, 02855 Koréjos Respublika
Tel.: +82-2-2193-9600
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