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1 About this guide

Convention in this guide

This user guide uses various symbols to highlight important information so as to ensure
correct usage, prevent injury to the user and others, and prevent property damage. The
meanings of the symbols used are described below.

/\ WARNING

The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could result in medium risk of
personal injury.

/\ CAUTION

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, could result in slight risk
of personal injury, property damage or damage to the system.

Q- Ties

The TIPS symbol indicates hints, tips and additional information for optimal operation of
the system.

2 Introduction and overview

2.1 Intended use

The i500 system is a dental 3D scanner intended to be used to digitally record
topographical characteristics of teeth and surrounding tissues. The i500 system produces
3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations

2.2 Indication for use

The i500 system should be used on patients who require 3D scanning for dental
treatments such as:

= Single custom abutment
. Inlays & Onlays

= Single Crown

. Veneer

. 3 Unit Implant Bridge

. Up to 5 Unit Bridge

= Orthodontics

. Implant Guide

. Diagnosis Model
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2.3 Contraindications

The device is not intended to be used to create images of the internal structure of teeth or
the supporting skeletal structure.

It is not intended to be used for cases with more than four (4) subsequent edentulous
tooth positions.

2.4 Qualifications of the operating user

This device is designed for use by persons with professional knowledge in dentistry and
dental laboratory technology. The user of this device is solely responsible for determining
whether or not this device is suitable for a particular patient case and circumstances.
The user is solely responsible for the accuracy, completeness and adequacy of all data
entered into this device and the provided software. The user has to check the correctness
and accuracy of the results and to assess each individual case. The i500 system must be
used in accordance with its accompanying user guide. The user is not allowed to modify
the 1500 system. Improper use or handling of the i500 system will void its warranty, if any.
If you require additional information on the proper use of the i500 system, please contact
your local distributor.

2.5 Symbol
No Symbol Description
01 The serial number of the object
02 @ Date of manufacture
03 “ Manufacturer
04 A Caution
05 A Warning
06 @ Instruction for User Manual
07 ( e The official mark of Europe Certificate
08 Authorized representative in the European Community
09 Type of applied part
10 WEEE Mark

Intraoral Scanner i500
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2 Introduction and overview

11 B( only Prescription use (U.S)

12 MET mark

13 ~— AC

14 === DC

15 9 Protective Earth (ground)

2.6 i500 Components Overview

No Item Qty Appearance
01 i500 Handpiece + Power Hub lea £ 4
'3

02 i500 Handpiece Cover lea :

03 Reusable Tip 4ea

04 Calibration Tool lea

05 Desktop Cradle lea \

06 Wall Mount Holder lea '

07 USB 3.0 Cable lea (1 \
- g

08  Medical Adapter + Power Cord lea !

09 USB Memory~(|‘°(e-loaded with lea -

image acquisition software) &
10 User Guide lea -
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2.7 Setting up the i500

2.7.1 Basic settings of i500

(@ Connect the USB 3.0 Cable

to the Power Hub

3 Connect Power Cord
to the Medical Adapter

-

@

@ Connect Power Cord
to a Power Source

«
'_ ®

Q.0

@ Connect Medical Adapter

to the Power Hub «

i~

(® Connectthe USB3.0
Cable to the PC

Intraoral Scanner i500




2 Introduction and overview

Q Turn on the i500

Press the power button of i500 scanner Wait until the USB connection indicator
turns blue

=

-

-

Q Turn off i500

Press and hold the power button of i500 for 3 seconds

272 Placing on Desktop Cradle 273 Installation of Wall Mount Holder
-
x ®
A R
e
e

e

3 Image Acquisition Software Overview

3.1 Introduction

The image acquisition software provides a user-friendly working interface to digitally
record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the i500
scanner.
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3.2 Installation

321 System Requirement
Laptop Desktop
CPU Above Intel Core i7-8750H Above Intel Core i7-8700K
RAM Above 16 GB Above 16 GB
Graphic Above Nvidia Geforce GTX 1060 Above Nvidia Geforce GTX 1060
0s Window 10 64 bit

Q Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.22 Installation Guide

@ Run Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Select the setup language
then click “Next”

Medit 7Scan

s
=
3 Select the installation path @ Read the “License Agreement” carefully

before checking “I agree to the License ~”
then click Install

] ]
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 Image Acquisition Software Overview

® It may take up to several minutes ® After installation is completed,
to finish the recommended we recommend restarting the

installation process. Please do PC to ensure optimal program operation.
not shut down the PC

until installation is completed.
e 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
——

o

e

@ If the scanner is connected, please disconnect the scanner from the
PC by removing the USB cable.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Maintenance

4.1 Calibration

The calibration process is essential in producing precise 3D models.
You should perform the calibration process periodically.

Calibration is required when :

The quality of the 3D model is not reliable or accurate as compared to previous
results.

. Environmental conditions such as temperature has changed.

= Calibration period has expired.

You can set the calibration period as detailed in Menu > Setting > Calibration
Period(Days)

User Manual



Q The calibration panel is delicate component. Do not touch the panel directly.
When the calibration process does not perform properly, check the panel. If the
calibration panel is contaminated, please contact your service provider.

Q We recommend performing the calibration process periodically.
You can set the calibration period via Menu > Setting > Calibration Period(Days).
The default calibration period is set to 14 days.

How to calibrate the i500

= Turnon the i500 and connect the device to the software.

= Run Calibration Wizard from Menu > Setting > Calibration.

. Prepare the Calibration Tool and i500

= Turn the dial of the calibration tool to the position. (1

. Put the Handpiece into the calibration tool.
Click “Next” to start calibration process.

= When the handpiece is mounted in the correct position , the system will
automatically acquire the data at the position 1

. When data acquisition is completed at the position 17", turn the dial to the
next position.

. Repeat the steps for positions 7270 ~ (78 and (AST position.

. When data acquisition is completed at the sy position, the system will
automatically calculate and show the calibration result.

4.2 Cleaning and sterilization procedure
421 Reusable tip

The i500 reusable tip is the part of the scanner that is inserted into the patient’s mouth
during scanning. The tip can be reused for a limited number of times, but it must be
cleaned and sterilized between patients to avoid cross-contamination.

. Clean the tip manually using soap water and a brush. Inspect the mirror of the tip
after cleaning. If the mirror appears stained, smudged or has a milky haze, repeat
the cleaning process using a soft dish brush and soap water. Dry the mirror carefully
with apaper towel.

. Put the tip in a paper sterilization pouch.

. The pouch should be sealed. Make sure it is airtight by using either a self-adhesive
pouch or a heat-sealed pouch.

Intraoral Scanner i500 11
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4 Maintenance

Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following conditions:
» At 121°C(249.8°F) for 30 minutes and 15 minutes dry

Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.

/\ CAUTION

4.2.2

The mirror in the tip is a delicate optical component. It should be handled with care

as its clean and undamaged surface is critical for scan quality. Be careful not to

or smudge it before scanning a patient.

Never autoclave a tip that is not wrapped as this will leave stains on the mirror
which cannot be removed. See the autoclave manual for more information.

New tips must be cleaned and sterilized / autoclaved before using them for the first time.
The scanner tip can be re-sterilized up to 20 times and must be disposed afterwards
as described in the next section on Disposal.

Medit will not responsible for any damage including distortion, blacken etc at other
condition.

Mirror

Using unclean tip mirror for scanning may cause bad quality of final result or bad
scanning experience. In this situation, you can clean the mirror following steps

423

Remove the scanner tip

Apply alcohol to a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe the tip mirror until
it is clean. Use alcohol that is free of impurities, as those may stain the mirror.
Ethanol or propanol (ethyl-/propyl alcohol) can be used.

Wipe the mirror dry with a dry, lint-free cloth to avoid leaving dust and fiber on the mirror.
Make sure there are no dust or fibers on the mirror and repeat the above process
until it disappears.

Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the handpiece except scanner
front (optical window) and end (air vent hole).

Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off. Use the device after it
is completely dry.

Recommended disinfection solution:

Denatured alcohol (aka. ethyl alcohol or ethanol) - typically 60-70% Alc/Vol.

User Manual



Following is the general cleaning and disinfecting procedure.

. Turn off the device using power button.

. Unplug all cables from the power hub.

. Attach the handpiece cover to the front of scanner.

= Apply the disinfection solution to a soft lint-free non abrasive cloth.
. Wipe the scanner surface with a cloth dampened with disinfectant.
. Remove liquid with a clean, lint-free dry, non-abrasive cloth.

/\ CAUTION

. Do not clean the handpiece with the device is turned on.The fluid may enter the scanner
and cause malfunction.
. Use the device after it is completely dry.

424 Other components

= Apply the disinfection solution to a soft lint-free non abrasive cloth.
. Wipe the component surface with a cloth dampened with disinfectant.
L] Remove liquid with a clean, lint-free dry, non-abrasive cloth.

4.3 Disposal

/\ CAUTION

. The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described above.
. Dispose the scanner tip as you would other clinical waste.
. Other components are designed to conform with following Directives.

» RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and
Electronic Equipment. (2011/65/EU)
» WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

4.4 Updates to Image Acquisition Software

The Image acquisition software automatically checks for updates when the software is
running.

When a new version of the software is available, the system will automatically download
the new version.

Intraoral Scanner i500 13
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5 Safety Guide

Please adhere to all safety precautions as detailed in this user guide to prevent human
injury and equipment damage. This document uses the words WARNING and CAUTION
when highlighting precautionary messages.

The 1500 system should only be operated by dental professionals and technicians who
are trained to use the system. Using the i500 system for any purpose other than its
intended usage as outlined in section "2.1 Intended Use" may result in injury or damage
to equipment. Please handle the i500 system according to the guidelines in the safety
guide.

/\ WARNING

Please read the safety guide carefully. Failure to follow the safety precautions as
highlighted in the guide may result in injury or damage to equipment.

5.1 System Basics
/\ CAUTION

. The USB 3.0 cable connector to the Power Hub is the same as a regular USB cable
connector. However, the device may not operate normally unless the regular 3.0 USB
cable is used with the i500.

. The connector provided by the Power Hub is designed specifically for the i500 and
should not be used with any other device.

. If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the
temperature of the environment before use. If used immediately, condensation may
occur which may damage the electronic parts inside the unit.

. The calibration process should be carried out if the temperature of the environment has
changed.

. The calibration panel is delicate. Do not touch the panel directly. When the calibration
process does not perform properly, check the panel. If the calibration panel is
contaminated, please contact your service provider.

. Before using the system, check that there are no issues such as physical damage, loose
parts, and wear. If there is any visible damage, do not use the product and contact the
manufacturer or your local representative.

. Check the 1500 body and its accessories for any sharp edges.

. Always keep an eye on the product and your patient while using the product to for
abnormalities.

. If the equipment fails to operate normally, such as having issues with accuracy, stop
using the product and contact the manufacturer or authorized resellers.

User Manual



5.2 Safety and Warning

Carefully read and understand the guidelines, including all precautionary messages as
prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury or equipment
damage, make sure to adhere to the safety guidelines. All instructions and precautions
as specified in the Safety Guide must be observed to ensure proper functionality of the
system and personal safety.

521 Preventive Inspection Before Use of the System

/\ CAUTION

Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot be
guaranteed if there is any physical damage on the unit.

522 Modification of the System

/\ CAUTION

. Modifications to the i500 system are prohibited by law, as they may compromise the
safety of the user, patient or a third party.

523 Approved Software Only

/\ CAUTION

. Install and use only approved programs to ensure proper functionality of the i500
system.

524 Proper Training
/\ WARNING
. Before using your i500 system on your patients:

» You should have been trained on how to use the system, or you should have
read and fully understood this user guide.

» You should be familiar with the safe use of the 1500 system as detailed in this
user guide.

» Before using or after changing any settings, the user should check that the live
image is displayed properly in the camera preview window of the program.

Intraoral Scanner i500
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5 Safety Guide

525 In Case of Equipment Failure
/\ WARNING

. If your i500 system is not working properly, or if you suspect that there is a problem with
the equipment:

» Remove the device from the patient and discontinue use immediately.
» Disconnect the device from the PC and check for errors.

» Contact the manufacturer or authorized resellers.

» The 500 system should not be dismantled arbitrarily.

5.3 Mechanical Hazards

WARNING

. If you drop the i500 tip on the floor, do not attempt to reuse it. Discard the tip
immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip may have been
dislodged.

. If the i500 unit is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must be calibrated
before use. If the instrument is unable to connect to the software, consult the
manufacturer or authorized resellers.

. When not in use, the i500 should be kept mounted on a desk stand or wall mount stand.

. Do not install the desk stand on an inclined surface.

. Carefully arrange all cables so that you or your patient do not trip or get caught in the
cable. Any pulling tension on the cables may cause damage to the i500 bodly.

5.4 Explosion Hazards

/\ WARNING

. he 1500 system is not designed to be used near flammable liquids or gases, or in
environments with high oxygen concentrations.
. There is a risk of explosion if you use the i500 system near flammable anesthetics.

5.5 Electrical Safety

/\ WARNING

. The i500 system is a Class 1 device.
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. To prevent electric shock, the i500 system must only be connected to a power source
with a protective earth connection. If you are unable to insert the i500-supplied plug into
the main outlet, contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not try to
circumvent these safety guidelines.

. The i500 system only uses RF energy internally. The amount of RF radiation is low and
does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.

. There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i500 system.
Only qualified service personnel should access the system.

. Do not connect the i500 system to a regular power strip or extension cord as these
connections are not as safe as grounded outlets. Failure to adhere to these safety
guidelines may result in the following hazards:

» The total short circuit current of all connected equipment may exceed the limit
specified in EN / IEC 60601-1.

» The impedance of the ground connection may exceed the limit specified in EN /
IEC 60601-1.

. Do not place liquids such as beverages near the i500 system and avoid spilling liquid on
the system.

. Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup
inside the 1500 unit, which may damage the system. Before connecting the i500 system
to a power supply, be sure to keep the i500 at room temperature for at least 2 hours to
prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the 500 should
be left at room temperature for more than 8 hours.

. You should only disconnect the i500 system from the power supply via its power cord.

. The radiation characteristics of the 1500 system makes it suitable for use in industry
and hospitals. (CISPR 11 class A). If the i500 system is used in a residential environment
(CISPR 11 class B), it may not provide adequate protection from radio frequency
communications.

. Before disconnecting the power cord, make sure to turn off the power on the device
using the power switch on the main unit.

. Only use the power adaptor supplied together with the i500. Using other power adaptors
may result in damage to the system.

/\ CAUTION

= Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc. used in the i500 system.

Intraoral Scanner i500 17



5 Safety Guide

5.6 Eye Safety

/\ WARNING
. The 1500 system projects a bright light from its tip during scanning.

The bright light projected from the tip of the i500 is not harmful to the eyes. However,
you should not look directly at the bright light nor aim the light beam into the eyes
of others. Generally, intense light sources can cause eyes to become brittle, and the
likelihood of secondary exposure is high. As with other intense light sources exposure,
you may experience temporary reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual
impairment, which increases the risk of secondary accidents.

/\ WARNING

<Disclaimer for risks involving patients with epilepsy>

The Medit i500 should not be used on patients that have been diagnosed with epilepsy
due the risk of seizures and injury. For the same reason, dental staff who has been
diagnosed with epilepsy should not work with the Medit i500.

5.7 Pacemaker and ICD Interference Risk

WARNING

. Do not use the 1500 system on patients with pacemakers and ICD devices.

. It is forbidden to use the i500 system for patients using pacemakers due to the risk of
interference.

5.8 Hygiene

/\ WARNING

" For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves
when:

» Handling and replacing the tip.
» Using the i500 on patients.
» Touching the i500 system.

. The i500 main unit and its optical window should be kept clean at all times.
. Before using the i500 on a patient, be sure to:

» disinfect the 1500 system
» use a sterilized tip

18 User Manual



Safety when scanning with i500

CAUTION

The i500 system is a high-precision optical measuring device. Any shock to the system
caused by dropping or bumping the device may cause serious damage. Make sure to
follow these guidelines:

» Always mount the i500 main unit on its desktop cradle or wall mount holder
when not in use.

» Do not place any object on the i500 bodly.

» Do not pull or bend the cable connected to the i500.

» Do not spill any liquid on the i500 body.

» Do not place the i500 on any heated or wet surface.

» Always be sure to hold the i500 body securely when dismounting from its holder
or cradle, as well as during scanning.

» Always place the power cord of the i500 system in an easily accessible location.

Due to its fragile nature, i500 tips should be handled with care. To prevent damage
to the tip and its internal mirror, be careful to avoid contact with a patient’s teeth or
restorations.

Do not scan for more than 10 minutes at a time.

5.10 Protection from overheating

/\ WARNING

Do not block the air vents located at the rear of the i500 system. If the equipment
overheats, the i500 system may malfunction or stop working.

5.11 Technical Maintenance

/\ CAUTION

Equipment maintenance should be carried out only by a MEDIT employee or a MEDIT-
certified company or personnel.

In general, the user does not need to perform maintenance work on the i500 system
except for calibration, cleaning, disinfection and sterilization. Preventive inspections and
regular maintenance are not required.

Intraoral Scanner i500
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

6.1 Electro-Magnetic Emissions

This EUT is intended for use in the electromagnetic environment as specified below.
The customer or the user of the EUT should ensure that it is used in such an environment.

RF Emissions CISPR 11 - Group 1

The EUT uses RF energy only for its internal functions.

Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 - Class A

The EUT is suitable for use in all establishments, including domestic establishments and
those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Electromagnetic

Immunity Test Compliance TR T

The EUT is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those
IEC 61000-3-2 A directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions

The EUT is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those
Complies directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/
Flicker emissions

6.2 Elector-Magnetic Immunity

This EUT is intended for use in the electromagnetic environment as specified below.
The customer or the user of the i500 system should ensure that it is used in such an
environment.

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2

Floors should be of wood, concrete or ceramic tiles. If floors are covered with a synthetic
material, the relative humidity should be at least 30%.

User Manual
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IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

+ 8 kV contact = 2 kV, = 4 kv, = 8 kv,
+ 15KV air

+ 8 kV contact & 15 kV air

Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

=+ 2 kV 100 kHz repetition frequency + 2 kv 100 kHz repetition frequency

Surge Line-to-line IEC 61000-4-5

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

£0.5kv, £ 1kv t1kv

Surge Line-to-ground IEC 61000-4-5
Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

+05kv, £ 1kv, = 2kv +2kv

Voltage dips IEC 61000-4-11

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If
the user of the EUT image intensifier requires continued operation during power mains
interruptions, it is recommended that the EUT image intensifier be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level
0% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, 135°, 0% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° and 315° 180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
cycles Single phase: at 0° cycles Single phase: at 0°

Intraoral Scanner i500 21
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

Voltage interruptions IEC 61000-4-11

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If
the user of the EUT image intensifier requires continued operation during power mains
interruptions, it is recommended that the EUT image intensifier be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level
0% UT; 250/300 cycle 0 9% UT; 250/300 cycle

RATED power frequency magnetic fields (50/60Hz) IEC 61000-4-8

RATED power frequency magnetic fields (50/60Hz) IEC 61000-4-8 Power frequency
magnetic fields should be at levels characteristic of a location in a typical commercial or
hospital environment.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level
30 A/m 30 A/m

Conducted RF IEC 61000-4-6

Portable and mobile RF communications equipment, including cables, should be
used no closer to any part of the EUT than the recommended separation distance as
calculated using the equation below, according to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=[321/P
d=[-1/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%N—P 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site
survey, should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

User Manual
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IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level
3V0,15MHz - 80 MHz 6 V in ISM 3V0,15MHz - 80 MHz 6 V in ISM
bands between 0,15 MHz and bands between 0,15 MHz and 80 MHz 80 %
80 MHz 80 % AM at 1 kHz AM at 1 kHz

Radiated RF IEC 61000-4-3

Portable and mobile RF communications equipment, including cables, should be
used no closer to any part of the EUT than the recommended separation distance as
calculated using the equation below, according to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=1321/P

v
d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]J—P 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site
survey, should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

()

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

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

Intraoral Scanner i500 23
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7 Specification

Model Name i500

Rating +9V = 4A

DC Adapter

Model name ATMO036T-P090

Input voltage

Universal 100~240 Vac / 50~60 Hz input, without any slide switch
Vacv/ 50~60 Hz input, without any slide switch

Output

+9V / 0~4A

Case dimension

100 x 50 x 33mm (W x L x H)

EMI

CE / FCC Class A, Conduction & Radiation met

OVP (Over Voltage Protection)

Protection SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection)

Protection

against Class |

Electric shock

gﬂ;?ecjrgt?cin Continuous

Handpiece

Dimension 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

Weight 280g

Applied part Type BF

Power Hub

Dimension 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)

Weight 80g

Calibration Tool

Dimension

165 x 55mm (H x @)

Weight

280 g
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Operating & Storage conditions

Temperature

18°C to 28°C

Operating

condition Humidity

20 to 75% relative humidity
(non-condensing)

Air pressure

800 hPa to 1100 hPa

Temperature

-5°C to 45°C

Storage condition | Humidity

20 to 80% relative humidity
(non-condensing)

Air pressure

800 hPa to 1100 hPa

Temperature

-5°C to 45°C

Transport

condition Humidity

20 to 80% relative humidity
(non-condensing)v20 to 80% relative
humidity (non-condensing)

Air pressure

620 hPa to 1200 hPa

Emission limits per environment

Environment

Hospital environment

Conducted and radiated RF EMISSIONS

CISPR 11

Harmonic distortion

See IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations and flicker

See |IEC 61000-3-3

[ECT REP] EU representative
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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= Single custom abutment
= Inlays & Onlay

= Single Crown

= Veneer

= 3 UnitImplant Bridge

= Upto5 Unit Bridge

= Orthodontics

= Implant Guide

= Diagnosis Model
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11 Prescription use (U.S)
12 MET HA|

13 ~— AC

14 === DC

26 TME
HS T2 >
01 i500 24| + Ite| 1= lea
02 i500 2| HtH lea
03 g 4ea
04 Zz|=o|M & lea
05 A2 ) lea ~
06 HZ0IY HK|cH lea '
T
07 USB 3.0 #[0|& lea (1 1
-y
08 O"E] + ¥ A= lea
USB X% &k
09 (18 o o) ) lea
10 ALEXL O 7 lea
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3.2 D2 4K e

3.2.1 AAE Q1 AFSH
LES HA3E
CPU Intel Core i7-8750H 0|4 Intel Core i7-8700K O] At
RAM 16 GB 0|4 16 GB O[4f
Graphic Nvidia Geforce GTX 1060 O[4f Nvidia Geforce GTX 1060 0|4
oS Window 10 64 bit
O IEC 60950, IEC 55032, IEC 5502401 A Q5 st HEE{ 9t DLIES AT S HEEILCL
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Setug e 350 MB i Setug e 350 MB i
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2Y 0|2 i500

EEnpnikel M9l 18-4215%

DC Oo{®iE

== ATMO36T-P090

EERShl 100~240 Vac / 50~60 Hz

EE R +9V / 0~4A

37 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

M| EA0| chet

2o YA 13 7171, BFY &

g ESHE

i500 =A|

37 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

24 280g

ote| &=

37| 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)

27 80g

Az[=eo|Md £

37| 165 x 55mm (H x @)

24 280 g

= HH Ol 2AFAH
er 18°C ~ 28°C

s = & AT & & 20~75%(H2%)
71 800 hPa ~ 1100 hPa
e -5°C ~ 45°C

22 xA = M &= 20~80%(HIS%)
71 800 hPa ~ 1100 hPa
er -5°C ~ 45°C

25 xd =i AT & & 20~80%(H2%)
71 620 hPa ~ 1200 hPa
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Uber diese Bedienungsanleitung
Einfiihrung und Uberblick
2.1 Verwendungszweck
2.2 Anwendungsgebiete
2.3 Gegenanzeige
2.4 Anwenderqualifikation
2.5  Symbol
2.6 1500 Komponententbersicht s s
2.7 Einrichten des iS00 i
2.7.1 Grundeinstellungen des i500 R
272 Platzierung in der Tischhalterung
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1 Uber diese Bedienungsanleitung

Hinweise in dieser Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung verwendet verschiedene Symbole zur Hervorhebung wichtiger
Informationen, um eine korrekte Verwendung zu gewahrleisten und um Verletzungen des
Benutzers und anderer sowie Sachschaden zu vermeiden. Die Bedeutung der verwendeten
Symbole wird im Folgenden beschrieben.

A\ WARNUNG

Das WARNUNG-Symbol weist auf Informationen hin, die bei Nichtbeachtung zu einem
mittelschweren Verletzungsrisiko fuhren kénnen.

/N VORSICHT

Das VORSICHT-Symbol weist auf Sicherheitshinweise hin, die bei Nichtbeachtung zu einem
leichten Verletzungsrisiko sowie Sach- oder Gerateschaden fiihren kénnen.

Q- TIPPS

Das TIPPS-Symbol kennzeichnet Hinweise, Tipps und Zusatzinformationen fir den
optimalen Betrieb des Gerdts.

2 Einfiithrung und Uberblick

2.1 Verwendungszweck

Das i500-Gerét ist ein dentaler 3D-Scanner, der dazu bestimmt ist, topographische
Merkmale von Zahnen und umliegendem Gewebe digital aufzuzeichnen. Das i500-
Gerat erzeugt 3D-Scans fur den Einsatz in der computergestitzten Gestaltung und
Anfertigung von Zahnersatz.

2.2 Anwendungsgebiete

Das i500-Gerét dient zur Verwendung bei Patienten, die einen 3D-Scan fiir zahnérztliche
Behandlungen benétigen, wie z. B.:

= einzelne maRgearbeitete Abutments,
= Inlays & Onlays,

= Einzelkronen,

= Zahnverblendungen,

= 3-teilige Implantatbricken,

= bis zu 5-teilige Bricken,

= Kieferorthopadie,

= Implantatschablonen,

= Diagnosemodelle.
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2.3 Gegenanzeige

Das Geraét ist nicht dazu bestimmt, Bilder der inneren Struktur der Zahne oder der
tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

Es ist nicht fur Patienten mit mehr als vier (4) aufeinanderfolgenden zahnlosen
Zahnpositionen vorgesehen.

2.4 Anwenderqualifikation

Dieses Gerat ist fir den Einsatz durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin
und Dentallabortechnik bestimmt. Der Benutzer dieses Gerats ist allein dafir
verantwortlich, festzustellen, ob es fiir einen Patienten und dessen Umstdnde geeignet
ist oder nicht. Der Benutzer ist ebenfalls allein fur die Richtigkeit, Vollstandigkeit und
Angemessenheit aller in dieses Gerdt und die bereitgestellte Software eingegebenen
Daten verantwortlich. Der Benutzer hat die Richtigkeit und Genauigkeit der Ergebnisse
zu Uberprifen und jeden einzelnen Fall zu beurteilen. Das i500-Gerat muss gemaR
der beiliegenden Bedienungsanleitung verwendet werden. Dem Benutzer ist es nicht
gestattet, das i500-Gerat zu modifizieren. Falls vorhanden, erlischt bei unsachgemafer
Verwendung oder Handhabung des i500-Gerats dessen Garantie. Wenn Sie weitere
Informationen Uber die ordnungsgemafe Verwendung des i500-Gerats bendtigen,
wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner.

2.5 Symbol
Nr. Symbol Beschreibung
01 Die Seriennummer des Gerats
02 &, Herstellungsdatum
03 u Hersteller
04 A Vorsicht
05 A Warnung
06 @ Hinweise zur Bedienungsanleitung
07 c E Offizielle CE-Kennzeichnung

08 m Bevollméachtigter Vertreter in der Europdischen WGemeinschaft
09 Art des verwendeten Teils
10 WEEE-Kennzeichnung

Intraoral Scanner i500
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2 Einfiihrung und Uberblick

11 & only Verschreibungspflichtige Verwendung (USA)
12 MET-Kennzeichnung

13 ~— Wechselstrom

14 === Gleichstrom

15 9 Vor Benutzung erden

2.6 500 Komponenteniibersicht

Nr. Komponente Menge Aussehen
i500 Handstiick + ) S
01 : je1 .
Verbindungsstecker o
02 i500 Handstlckabdeckung je1
03 Wiederverwendbarer Kopf je4d
04 Kalibriergerat je1
05 Tischhalterung je1 \
06 Wandhalterung je1 '
07 USB-3.0-Kabel je1 (1 \
-
Medizinischer Adapter +
08 Netzkabel 15et !
USB-Stick (vorinstalliert mit ) 2
09 Bilderfassungssoftware) Jel &
10 Bedienungsanleitung je1 "
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2.7 Einrichten des i500

271 Grundeinstellungen des i500

@

@ SchlieRen Sie den
medizinischen P
Adapter an den '
Verbindungsstecker

- an. ~
A T

% &

® SchlieRen Sie das
USB-3.0-Kabel an den
pPCan.

(@ SchlieRen Sie das
USB-3.0-Kabel an den .
Verbindungsstecker an. o

(3 SchlieRen Sie das @ SchlieRen Sie das
Netzkabel an den Netzkabel an eine
medizinischen Adapter Stromquelle an.

an.
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2 Einfiihrung und Uberblick

Q Schalten Sie den i500 ein

Dricken Sie den Netzschalter des i500- Warten Sie, bis die USB-Anschlussanzeige
Scanners. blau leuchtet.

>

-

Q Den i500 ausschalten
Driicken und halten Sie den Netzschalter des i500 fir 3 Sekunden.

272 Platzierung in der 273 Installation der Wandhalterung
Tischhalterung

we i,

3 Ubersicht iiber die Bilderfassungssoftware

3.1 Einfihrung

Die Bilderfassungssoftware bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberflache, um
topographische Merkmale von Zdhnen und umliegendes Gewebe mit dem i500-Scanner
digital zu erfassen.
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3.2 Installation

3.21 Systemvoraussetzungen g
Laptop Desktop-PC -
CPU Besser als Intel Core i7-8750H Besser als Intel Core i7-8700K
RAM Mehr als 16 GB Mehr als 16 GB

Grafik Besser als Nvidia Geforce GTX 1060 Besser als Nvidia Geforce GTX 1060

oS Window 10 64 Bit

Q Verwenden Sie PCs und Monitore, die nach IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024
zertifiziert sind.

322 Installationsanleitung
@ Fihren Sie Medit_iScan_ 2 Wahlen Sie die gewtinschte Sprache und

XXXX.exe aus. klicken Sie dann auf ,Next" (Weiter).

o = e — |

[ e Medit /Scan
ety
E=T

(® Wahlen Sie den @ Lesen Sie die ,License Agreement”

Installationspfad aus. (Lizenzvereinbarung) sorgfaltig durch,

bevor Sie ,I agree to the license” usw. (Ich
stimme den Lizenzbedingungen zu)
anhaken. Klicken Sie im Anschluf? auf
Jnstall” (installieren).

e —
Medit 7Scan Medit 7Scan

a1 Sati rire 450 M i

ot g 3 o e s e et e,

Yt s e b o e e e s
oo il W B,

Y 04 e o

Eagune s Lickesd ares e oo g s Lottt oniibos.
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3 Ubersicht iiber die Bilderfassungssoftware

(® Eskann mehrere Minuten ® Nach Abschluss der Installation
dauern, bis der empfohlene empfehlen wir einen Neustart des PCs,
Installationsvorgang um einen optimalen Programmbetrieb
abgeschlossen ist. Bitte schalten zu gewdhrleisten.

Sie den PC erst nach Abschluss
der Installation aus.

[ =
Medit 7Scan Medit 7Scan
A v s i e
B
ETN TS

@ Falls der Scanner angeschlossen ist, trennen Sie ihn bitte vom PC, indem Sie das USB-
Kabel entfernen.

® Please disconnedt the cable from £C1

4 Wartung

4.1 Kalibrierung

Der Kalibriervorgang ist fur die Erstellung praziser 3D-Modelle unerlasslich.
Sie sollten den Kalibriervorgang regelmaRig durchfihren.

Eine Kalibrierung ist erforderlich, wenn:

= die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu fritheren Ergebnissen nicht zuverldssig
oder genau ist,

= sich die Umgebungsbedingungen wie z. B. die Temperatur gedndert haben,

= die Kalibrierungsdauer abgelaufen ist.
Sie kdnnen die Kalibrierungsdauer wie unter Men( > Einstellungen >
Kalibrierungsdauer (Tage) beschrieben einstellen.
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Q Das Kalibrierungspanel ist eine empfindliche Komponente. Beriihren Sie das Feld
nicht direkt. Falls der Kalibriervorgang nicht ordnungsgemaf durchgefiihrt wird,
Uberpriifen Sie das Feld. Wenn das Kalibrierfeld verunreinigt ist, wenden Sie sich
bitte an Ihren Dienstleister.

Q wir empfehlen, den Kalibriervorgang regelmafig durchzuftihren.
Sie kénnen die Kalibrierungsdauer unter Mena > Einstellungen >
Kalibrierungsdauer (Tage) einstellen.

Die Standardkalibrierungsdauer ist auf 14 Tage eingestellt.

Kalibrierung des i500

. Schalten Sie den i500 ein und verbinden Sie das Gerat mit der Software.

. Flihren Sie den Kalibrierungsassistenten unter Menu > Einstellungen > Kalibrierung aus.

" Bereiten Sie das Kalibriergerdt und den i500 vor.

. Drehen Sie das Einstellrad des Kalibriergerats auf Position 71

" Stecken Sie das Handstiick in das Kalibriergerat.
Klicken Sie auf ,Next* (Weiter), um den Kalibriervorgang zu starten.

. Wenn das Handstiick in der richtigen Position montiert ist, erfasst das System
automatisch die Daten der Position (7170 .

= Wenn die Datenerfassung an Position @i abgeschlossen ist, drehen Sie das
Einstellrad auf die ndchste Position.

. Wiederholen Sie diese Schritte fiir die Positionen ©°2° bis ©7870 und

IAST)  (letzte Position).

= Wenn die Datenerfassung an Position (LAST: abgeschlossen ist, berechnet das System

automatisch das Kalibrierergebnis und zeigt dieses an.

4.2 Reinigung und Sterilisation
421 Wiederverwendbarer Kopf

Der wiederverwendbare Kopf des i500 ist der Teil des Scanners, der beim Scannen
in den Mund des Patienten eingefihrt wird. Der Kopf kann fir begrenzte Male
wiederverwendet werden, muss aber nach jeder Benutzung gereinigt und sterilisiert
werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

. Reinigen Sie den Kopf manuell mit Spilmittel, Wasser und einer weichen Spulburste.
Uberprifen Sie nach der Reinigung den Spiegel des Kopfs. Falls der Spiegel fleckig,
verschmiert oder milchig aussieht, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.
Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

. Legen Sie den Kopf in einen Papiersterilisationsbeutel.

Der Beutel sollte versiegelt werden. Vergewissern Sie sich, dass er luftdicht ist, indem
Sie entweder einen selbstklebenden Beutel oder einen thermisch verschweifbaren
Beutel verwenden.
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4 Wartung

. Sterilisieren Sie den verpackten Kopfin einem Autoklav unter den folgenden Bedingungen:
» bei 121 °C (249,8 °F) fur 30 Minuten autoklavieren und dann 15 Minuten trocknen.

Verwenden Sie ein Autoklavprogramm, das den verpackten Kopf trocknet, bevor Sie den
Autoklav 6ffnen.

A VORSICHT

. Der Spiegel im Kopf ist eine empfindliche optische Komponente. Er sollte mit Vorsicht
behandelt werden, da seine saubere und unbeschadigte Oberflache entscheidend
fur die Scanqualitét ist. Achten Sie darauf, dass er vor dem Scannen eines Patienten
nicht zerkratzt oder verschmiert.

. Autoklavieren Sie niemals einen Kopf, der sich nicht in einem Beutel befindet, da dies
Flecken auf dem Spiegel hinterldsst, die nicht entfernt werden kénnen. Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Autoklavs.

. Neue Kdpfe mussen vor der ersten Verwendung gereinigt und sterilisiert/autoklaviert
werden.

. Der Scannerkopf kann bis zu 20 Mal erneut sterilisiert werden und muss anschlieBend
wie im nachsten Abschnitt beschrieben entsorgt werden.

. Medit ist nicht verantwortlich fir Schaden, einschlie3lich Verformungen und
Schwarzungen, die durch die Verwendung des Produkts unter anderen als den in
dieser Anleitung angegebenen Bedingungen entstehen.

422 Spiegel

Die Verwendung von unsauberen Kopfspiegeln beim Scannen kann zu einer schlechten
Qualitat des Endergebnisses oder zu Problemen beim Scannen fuhren. In dieser
Situation kénnen Sie den Spiegel wie folgt reinigen:

- Entfernen Sie den Scannerkopf.

- Tragen Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen auf und wischen
Sie den Kopfspiegel ab, bis er sauber ist. Verwenden Sie Alkohol, der frei von
Verunreinigungen ist, da diese den Spiegel verfarben konnen, (Sie kénnen Ethanol
oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) verwenden).

- Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch ab, um zu vermeiden,
dass Staub und Fasern auf dem Spiegel zurtickbleiben.

- Stellen Sie sicher, dass sich kein Staub und keine Fasern auf dem Spiegel befinden
oder wiederholen Sie den obigen Vorgang, bis diese entfernt sind.

423 Handstlick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des
Handstlcks mit Ausnahme der Scannervorderseite (optisches Fenster) und -riickseite
(Luftungsloch).

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerdt nur, wenn es ausgeschaltet ist. Verwenden Sie das
Gerat erst, nachdem es vollstandig getrocknet ist.
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Empfohlene Desinfektionslésung:

Denaturierter Alkohol (auch bekannt als Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60
-70Vol.-%.

Im Folgenden wird das allgemeine Reinigungs- und Desinfektionsverfahren beschrieben.

. Schalten Sie das Gerat Uber den Netzschalter aus.

- Ziehen Sie alle Kabel vom Verbindungsstecker ab.

. Befestigen Sie die Handstlckabdeckung an der Vorderseite des Scanners.

- Tragen Sie die Desinfektionslésung auf ein weiches, fusselfreies, nicht scheuerndes
Tuch auf.

- Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem mit Desinfektionslésung befeuchteten
Tuch ab.

. Entfernen Sie Uberflissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, fusselfreien, trockenen,
nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT
- Reinigen Sie das Handstick nicht wenn das Gerat eingeschaltet ist.
Es kénnte Flussigkeit in den Scanner eindringen, was zu Fehlfunktionen flihren kdnnte.
- Verwenden Sie das Gerat erst, nachdem es vollstandig getrocknet ist.

424 Andere Komponenten
= Tragen Sie die Desinfektionslésung auf ein weiches, fusselfreies, nicht scheuerndes
Tuch auf.

- Wischen Sie die Komponentenoberflache mit dem mit Desinfektionsldsung
befeuchteten Tuch ab.

= Entfernen Sie Uberflissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, fusselfreien, trockenen,
nicht scheuernden Tuch.

4.3 Entsorgung

A VORSICHT

. Der Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden.
Sterilisieren Sie den Kopf wie oben beschrieben.

. Entsorgen Sie den Scannerkopf wie andere Kklinische Abfalle.

L] Andere Komponenten sind so entworfen, dass sie den folgenden Richtlinien entsprechen:
» RoHS, Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

» WEEE, Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate. (2012/19/EU)

4.4 Aktualisierungen der Bilderfassungssoftware
Die Bilderfassungssoftware sucht automatisch nach Updates, wenn sie ausgefthrt wird.

Wenn eine neue Version der Software verfligbar ist, ladt das System automatisch die
diese herunter.
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5 Sicherheitsleitfaden

Bitte beachten Sie alle Sicherheitsvorkehrungen, die in dieser Bedienungsanleitung
beschrieben sind, um Verletzungen von Personen sowie Gerateschaden zu vermeiden.
Dieses Dokument verwendet die Wérter WARNUNG und VORSICHT, wenn es um
Sicherheitshinweise geht.

Das i500-Gerét sollte nur von ZahnarztInnen und -technikerInnen bedient werden, die
fur die Bedienung des Gerats geschult sind. Die Verwendung des i500-Gerats fiir einen
anderen als den im Abschnitt ,2.1 Bestimmungsgemaler Gebrauch” beschriebenen
Zweck kann zu Verletzungen oder Schaden am Gerat fihren. Bitte handhaben Sie das
i500-Gerat gemaR den Sicherheitshinweisen im Sicherheitsleitfaden.

A WARNUNG

Bitte lesen Sie den Sicherheitsleitfaden sorgféltig durch. Die Nichtbeachtung der im
Leitfaden hervorgehobenen Sicherheitsvorkehrungen kann zu Verletzungen oder
Geréateschaden fuhren.

5.1 Gerategrundlagen
A VORSICHT

. Der USB-3.0-Kabelanschluss zum Verbindungsstecker gleicht einem herkdmmlichen
USB-Kabelanschluss. Das i500-Gerdt kann jedoch nur dann ordnungsgeman
funktionieren, wenn es gemeinsam mit dem mitgelieferten 3.0-USB-Kabel verwendet wird.

. Der vom Verbindungsstecker bereitgestellte Anschluss ist speziell fir den i500-Scanner
ausgelegt und sollte nicht mit anderen Geraten verwendet werden.

. Geben Sie dem Gerat Zeit sich vor der Verwendung der Umgebungstemparatur
anzupassen, wenn es zuvor an einem kalten Ort gelagert wurde. Bei sofortiger
Verwendung konnte andernfalls Kondensation entstehen, welche die elektronischen
Bauteile im Inneren des Gerats beschadigen kann.

. Wenn sich die Umgebungstemperatur gedandert hat, sollte der Kalibriervorgang
durchgefihrt werden.

. Das Kalibrierfeld ist sehr empfindlich. Bertihren Sie das Feld nicht direkt.

Falls der Kalibriervorgang nicht ordentlich funktioniert, Gberprtifen Sie das Feld. Wenn das
Kalibrierfeld verunreinigt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

- Uberprufen Sie vor der Inbetriebnahme des Geréts, dass es keine Probleme wie
Sachschdden, lose Teile oder Verschleif? gibt. Falls sichtbare Schaden erkennbar sind,
benutzen Sie das Gerat nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren lokalen
Vertreter.

. Uberprtifen Sie das Gehéuse des i500 und sein Zubehér auf scharfe Kanten.

. Behalten Sie das Gerat und Ihren Patienten stets im Blick wahrend Sie es verwenden,
um auf Anomalien aufmerksam zu werden.

. Wenn das Gerdt nicht ordnungsgemaf’ funktioniert und z. B. ungenau misst,
stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte
Wiederverkaufer.
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5.2 Sicherheit und Warnung

Lesen Sie die folgenden Richtlinien bitte sorgfaltig durch, bis Sie diese verstehen
- einschlieBlich aller Sicherheitshinweise, die durch die Wérter WARNUNG und
VORSICHT eingeleitet werden. Befolgen Sie die Sicherheitshinweise, um Personen-
und Sachschédden zu vermeiden. Alle Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen, die im
Sicherheitsleitfaden beschrieben sind, mussen fur die einwandfreie Funktion des Gerats
sowie die Gewahrleistung personlicher Sicherheit beachtet werden.

5.2.1 Vorbeugende Inspektion vor Inbetriebnahme des Systems

A VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass alle bereitgestellten Komponenten frei von Materialschaden sind. Bei
Materialschaden am Gerat kann die Sicherheit nicht gewahrleistet werden.

5.2.2 Modifikationen des Systems

A VORSICHT

. Modifikationen des i500-Gerats sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des
Benutzers, des Patienten oder eines Dritten beeintrachtigen konnen.

5.2.3 AusschlieBlich zugelassene Software
A VORSICHT
. Installieren und verwenden Sie nur zugelassene Software, um die ordnungsgemafte

Funktion des i500-Gerats sicherzustellen.

5.2.4 Richtiges Training
A WARNUNG

- Bevor Sie Thr i500-Gerat bei Ihren Patienten einsetzen:

» sollten Sie in der Bedienung des Gerdats geschult worden sein oder diese
Bedienungsanleitung gelesen und vollstandig verstanden haben.

» sollten Sie mit dem sicheren Gebrauch des i500-Gerdts, wie in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben, vertraut sein.

» sollten Sie vor der Verwendung oder nach dem Andern von Einstellungen
Uberprufen, ob das Livebild im Kameravorschaufenster des Programms korrekt
angezeigt wird.
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5 Sicherheitsleitfaden

525 Bei Ausfall des Gerates
A WARNUNG

- Falls Thr i500-Gerat nicht ordnungsgemaf3 funktioniert oder Sie vermuten, dass ein
Problem mit dem Gerat vorliegt:

» entfernen Sie das Gerdt vom Patienten und stellen Sie die Anwendung sofort ein.
» trennen Sie das Gerdt vom PC und Uberprfen Sie es auf Fehler.

» kontaktieren Sie den Hersteller oder autorisierte Wiederverkdufer.

» nehmen Sie das i500-Gerdt nicht beliebig auseinander.

5.3 Maechanische Risiken

A WARNUNG

- Falls Sie den i500-Kopf auf den Boden fallen lassen, verwenden Sie diesen nicht
weiter. Entsorgen Sie den Kopf sofort, da die Gefahr besteht, dass sich der daran
angebrachte Spiegel gel6st hat.

. Falls das i500-Gerat auf den Boden fallt oder beschadigt wird, muss es vor der
Verwendung kalibriert werden. Falls das Gerdt keine Verbindung zur Software herstellen
kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Wiederverkaufer.

= Wenn der i500-Scanner nicht in Gebrauch ist, sollte er auf der Tisch- oder
Wandhalterung montiert bleiben.

- Installieren Sie die Tischhalterung nicht auf einer schragen Flache.

. Ordnen Sie alle Kabel sorgfaltig an, damit Sie oder Ihr Patient nicht stolpern oder sich in
den Kabeln verwirren. Jede Zugbelastung der Kabel kann zu Schaden am i500-Gehduse
fuhren.

5.4 Explosionsgefahren

A WARNUNG

. Das i500-Gerat ist nicht fur den Einsatz in der Néhe von brennbaren Flussigkeiten oder
Gasen oder in Umgebungen mit hohen Sauerstoffkonzentrationen ausgelegt.

. Wenn Sie das i500-Gerat in der Nahe von brennbaren Anasthetika verwenden, besteht
Explosionsgefahr.

5.5 Elektrische Sicherheit

WARNUNG

. Das i500-Gerdt ist ein Gerdat der Klasse 1.

. Das i500-Gerat darf nur an eine Stromquelle mit Schutzleiteranschluss angeschlossen
werden, um elektrische Schldge zu vermeiden. Wenn Sie den mitgelieferten i500-
Stecker nicht in die Steckdose stecken kdnnen, wenden Sie sich an einen qualifizierten

60 User Manual



Elektriker, um den Stecker oder die Steckdose austauschen zu lassen. Versuchen Sie
nicht, diese Sicherheitshinweise zu umgehen.

Das i500-Gerat verwendet intern ausschlielSlich HF-Energie. Die Menge der HF-Strahlung
ist gering und stort die umgebende elektromagnetische Strahlung nicht..

Wenn Sie versuchen, auf das Innere des i500-Gerats zuzugreifen, besteht die Gefahr
eines Stromschlags. Nur qualifiziertes Servicepersonal darf das Gerat offnen.

SchlieBen Sie das i500-Gerat nicht an eine normale Steckdosenleiste oder ein
Verlangerungskabel an, da diese Anschlisse nicht so sicher sind wie geerdete
Steckdosen. Die Nichteinhaltung dieser Sicherheitshinweise kann zu folgenden Gefahren
fuhren:

» Der gesamte Kurzschlussstrom aller angeschlossenen Gerdte kann die in EN/IEC
60601-1 angegebenen Grenzwerte Uberschreiten,

» Die Impedanz der Erdungsverbindung kann die in EN/IEC 60601-1 angegebenen
Grenzwerte Uberschreiten.

Stellen Sie keine Flussigkeiten wie Getranke in die Nahe des i500-Gerats und
vermeiden Sie das Verschitten von Flussigkeit auf das Gerat.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsveranderungen kann zu
Feuchtigkeitsansammlungen im Inneren des i500-Gerdts fuhren, die das Gerat
beschadigen konnen. Bevor Sie das i500-Gerat an ein Stromnetz anschliel3en, stellen
Sie sicher, dass es sich mindestens 2 Stunden lang in Raumtemperatur befindet, um
Kondensation zu vermeiden. Wenn auf der Produktoberfldche Kondensation zu
sehen ist, sollte der i500-Scanner langer als 8 Stunden bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Sie sollten das i500-Gerat nur Uber das Netzkabel vom Stromnetz trennen.

Die Strahlungseigenschaften des i500-Gerats machen es fur den Einsatz in Industrie
und Krankenhaus geeignet. (CISPR 11 Klasse A). Wenn das i500-Gerat in einer
Wohnumgebung (CISPR 11 Klasse B) eingesetzt wird, bietet es moglicherweise
keinen ausreichenden Schutz vor Hochfrequenz-Kommunikation.

Bevor Sie das Netzkabel abziehen, stellen Sie sicher, dass Sie das Gerat Uber den
Netzschalter am Hauptelement ausgeschaltet haben.

Verwenden Sie nur das mit dem i500 mitgelieferte Netzteil. Die Verwendung anderer
Netzteile kann zu Schaden am Gerdt fUhren.

/\ VORSICHT

Vermeiden Sie es, an den im i500-Gerat verwendeten Ubertragungskabeln,
Stromkabeln usw. zu ziehen.
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5 Sicherheitsleitfaden

5.6 Augensicherheit
A WARNUNG

Das i500-System projiziert beim Scannen ein helles Licht aus dem Kopf.

Das helle Licht, das aus dem Kopf des i500 projiziert wird, ist nicht schadlich fir die
Augen. Sie sollten jedoch nicht direkt in das helle Licht schauen und den Lichtstrahl
nicht in die Augen anderer richten. Im Allgemeinen kénnen intensive Lichtquellen
dazu fihren, dass die Augen spréde werden, und die Wahrscheinlichkeit einer
sekundaren Belastung ist hoch. Wie bei anderen starken Lichtquellen kann es zu
einer voribergehenden Verringerung der Sehschérfe, Schmerzen, Beschwerden oder
Sehbehinderungen kommen, welche das Risiko von Folgeunfallen erhéhen.

A WARNUNG

<Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie>

Das Medit i500 sollte nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen Epilepsie
diagnostiziert wurde, da das Risiko von Anféllen und Verletzungen besteht. Aus dem

gleichen Grund sollten Zahnérzte und Dentalfachkrafte, bei denen Epilepsie diagnostiziert
wurde, nicht mit dem Medit i500 arbeiten.

5.7 Risiken hinsichtlich Herzschrittmachern und ICD-Interferenzen

A WARNUNG
" Verwenden Sie das i500-Gerat nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern und ICD-
Geraten.

" Es ist verboten, das i500-Gerat fur Patienten mit Herzschrittmachern zu verwenden,
da die Gefahr von Stérungen besteht.

5.8 Hygiene

A WARNUNG

" Tragen Sie STETS saubere OP-Handschuhe, um saubere Arbeitsbedingungen sowie
die Sicherheit Ihrer Patienten zu gewahrleisten:
» bei Handhabung oder Austausch des Kopfes

» beim Einsatz des i500 an Patienten
» bei Berihrung des i500-Gerats

Das i500-Basisgerat und sein optisches Fenster sollten stets sauber gehalten werden.
- Bevor Sie den i500 bei einem Patienten anwenden:

» desinfizieren Sie das i500-Gerat.
» verwenden Sie eine sterilisierte Spitze.
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5.11

Sicherheit beim Scannen mit dem i500
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VORSICHT

Das i500-Gerat ist ein hochprazises optisches Messgerat. Jeder Schlag auf das
System, der durch Herunterfallen oder StoRRen des Gerats verursacht wird, kann zu
schweren Schaden fihren. Achten Sie darauf, dass Sie folgende Sicherheitshinweise
befolgen:

» Montieren Sie das i500-Basisgerat bei Nichtgebrauch immer an der Tisch- oder
Wandhalterung.

» Stellen Sie keine Gegenstande auf das Gehduse des i500.

» Ziehen oder verbiegen Sie nicht das am i500 angeschlossene Kabel.

» Lassen Sie keine Flussigkeit auf das i500-Gehause gelangen.

» Stellen Sie den i500 nicht auf eine erhitzte oder nasse Oberflache.

» Achten Sie beim Entnehmen aus den Halterungen sowie beim Scannen immer
darauf, dass Sie das i500-Gehause sicher halten.

» Verlegen Sie das Netzkabel des i500-Gerats immer an einem leicht zuganglichen Ort.

Aufgrund ihrer Zerbrechlichkeit sollten i500-K&pfe mit Vorsicht behandelt werden.
Um Schaden am Kopf und dessen Innenspiegel zu vermeiden, achten Sie darauf,
dass diese nicht in Kontakt mit den Zdhnen oder dem Zahnersatz eines Patienten
geraten.

Scannen Sie nicht langer als 10 Minuten am Stuck.

Schutz vor Uberhitzung

WARNUNG

Blockieren Sie nicht die Luftungsoffnungen auf der Ruckseite des i500-Gerdts. Wenn
der Scanner Uberhitzt, kann dies zu Stérungen fuhren oder die Funktionsfahigkeit
des Gerats beeintrachtigen.

Technische Wartung

VORSICHT

Die Wartung des Geradts sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder von einem
Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden, das durch Medit zertifiziert ist.
Im Allgemeinen muss der Benutzer keine Wartungsarbeiten am i500-Gerat
durchfuihren - mit Ausnahme von Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation. Vorbeugende Inspektionen und regelmaBige Wartung sind nicht
erforderlich.
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6 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

6.1 Elektromagnetische Emissionen

Dieses EUT ist fur den Einsatz in elektromagnetischer Umgebung bestimmt, wie
nachfolgend beschrieben.

Der Kunde oder der Benutzer des EUT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

HF-Emissionen CISPR 11 - Gruppe 1

Das EUT verwendet HF-Energie nur fiir seine internen Funktionen.

Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine
Stérungen bei sich in der Nahe befindlichen elektronischen Geraten.

HF-Emissionen CISPR 11 - Klasse A

Das EUT ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, einschlieBlich hauslicher
Einrichtungen und solcher, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, welches Gebaude versorgt, die fir Haushaltszwecke genutzt
werden.

Elektromagnetische

Immunitatsprifung Einhaltung Umgebung - Leitfaden

Das EUT ist fir den Einsatz in allen
Einrichtungen geeignet, einschlieRlich

Oberschwingungsstréme hauslicher Einrichtungen und solcher, die
A direkt an das offentliche Niederspannungsnetz
[EC61000-3-2 angeschlossen sind, welches Gebaude
versorgt, die fir Haushaltszwecke genutzt
werden.

Das EUT ist fur den Einsatz in allen
Einrichtungen geeignet, einschlieBlich

Spannungsschwankungen/ hauslicher Einrichtungen und solcher, die
A o Eingehalten  direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
Flimmeremissionen angeschlossen sind, welches Gebaude
versorgt, die flr Haushaltszwecke genutzt
werden.

6.2 Elektromagnetische Immunitat
Dieses EUT ist fur den Einsatz in elektromagnetischer Umgebung bestimmt, wie

nachfolgend beschrieben. Der Kunde oder Benutzer des i500-Geréts sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektrostatische Entladung (ESD) IEC 61000-4-2
Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Wenn die Béden mit einem

Kunststoffbelag versehen sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit im Raum mindestens
30 % betragen.
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IEC 60601-1-2 Teststufe

Konformitatsstufe

+ 8 kV Kontakt + 2 kV, £ 4 kV,
+8kV, £ 15 kV Luft

8 kV Kontakt + 15 kV Luft

Schnelle transiente elektrische StorgroBen/Burst IEC 61000-4-4
Die Netzqualitat sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe

Konformitatsstufe

+2kV 100 kHz Wiederholfrequenz

+2kV 100 kHz Wiederholfrequenz

Uberspannung Leitung zu Leitung IEC 61000-4-5
Die Netzqualitat sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe

Konformitatsstufe

£0,5kV, £1kV

+1kV

Uberspannung Leitung zu Erde IEC 61000-4-5
Die Netzqualitét sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe

Konformitatsstufe

+0,5kV, £ 1kV, +2kV

£2kV

Spannungseinbruch IEC 61000-4-11

Die Netzqualitat sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer wahrend Netzunterbrechungen den EUT-
Bildverstarker weiter verwenden will, wird empfohlen, den EUT-Bildverstarker mit einer

unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie zu betreiben.

1IEC 60601-1-2 Teststufe

Konformitatsstufe

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°und 315°.

0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30
Einphasenzyklen: bei 0 °.

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°und 315°

0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30
Einphasenzyklen: bei 0 °.
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6 Informationen zur elektromagnetischen Vertréglichkeit

Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11

Die Netzqualitat sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer wahrend Netzunterbrechungen den EUT-
Bildverstarker weiter verwenden will, wird empfohlen, den EUT-Bildverstarker mit einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie zu betreiben.

1IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

0% UT, 250/300 Zyklen 0% UT; 250/300 Zyklen

BEMESSUNGSDATEN fiir Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

Die Stromfrequenzmagnetfelder sollten den Starken einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitétsstufe
30 A/m 30 A/m

Leitungsgefiihrte HF IEC 61000-4-6

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate, einschlielich Kabel, sollten nicht
naher an einem Teil des EUT verwendet werden als der empfohlene Sicherheitsabstand,
der entsprechend der Frequenz des Senders nach der folgenden Gleichung berechnet
wird:

Empfohlener Sicherheitsabstand
_135

d= [T]J—P

d=[321/P 80 MHz to 800 MHz

d

[-—1/'P 800 MHz to 2.5 GHz

P ist die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR dem Senderhersteller
und d der empfohlene Sicherheitsabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Sendern, wie sie durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung bestimmt werden, sollten in jedem Frequenzbereich kleiner sein
als der Konformitatsgrad.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:
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IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in ISM-Bandern 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz und 80 zwischen 0,15 MHz und 80
MHz 80 % AM bei 1 kHz MHz 80 % AM bei 1 kHz

Gestrahlte HF IEC 61000-4-3

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate, einschliellich Kabel, sollten nicht
naher an einem Teil des EUT verwendet werden als der empfohlene Sicherheitsabstand,
der entsprechend der Frequenz des Senders nach der folgenden Gleichung berechnet
wird:

Empfohlener Sicherheitsabstand:

d=[3=WP

d=[22]/P 80 MHz to 800 MHz

d= [E7_]J—P 800 MHz to 2.5 GHz
P ist die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemall dem
Senderhersteller und d der empfohlene Sicherheitsabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Sendern, wie sie durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung bestimmt werden, sollten in jedem Frequenzbereich kleiner sein
als der Konformitatsgrad.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

(@)

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

3V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM bei 1 kHz = 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM bei 1 kHz
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7 Spezifikation

Modellbezeichnung

Bemessungsdaten

i500
+9V = 4A

Gleichstromadapter

Modellbezeichnung

ATMO036T-P090

Eingangsspannung

Universeller 100~240 Volt Wechselstrom/50~60 Hz-Eingang,
ohne Schiebeschalter

Ausgangsstrom

+9V/ 0~4A

Gehdusemalle

100 x50 x 33 mm (Bx L xH)

Elektromagnetische
Stérung

CE/FCC Klasse A, Leitung & Strahlung erfullt

Uberspannungsschutz
Schutz Kurzschlussschutz

Uberstromschutz
Schutz vor Kiasse I

Stromschlag

Funktionsweise

Kontinuierlich

Handstlick

Malie 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)
Gewicht 280g

Angewandtes Teil Typ BF

Verbindungsstecker

Male

109,5x37x19,8 mm (BxLxH)

Gewicht

80g

Kalibrierwerkzeug

Male

165 x 55 mm (H x @)

Gewicht

28049
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Betriebs- und Lagerungsbedingungen

o
o

q
3

Temperatur 18 °C bis 28 °C
) L 20 bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit
Betriebszustand Luftfeuchtigkeit (nicht ondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1 100 hPa
Temperatur -5°Chis45°C
. o 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit
Lagerungsbedingungen = Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°Chis 45 °C
) L 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung

Krankenhausumgebung

Leitungsgefuhrte und abgestrahlte HF-
EMISSIONEN

CISPR 11

Harmonische Verzerrung

Siehe IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen und Flimmern

Siehe IEC 61000-3-3

[EC] REP] EU-Vertreter
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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1 Acerca de esta guia

Nomenclatura usada en esta guia

En esta guia del usuario se emplean diversos simbolos para resaltar informacién importante
a fin de garantizar el uso correcto, evitar que el usuario o cualquier otra persona sufra
lesiones y prevenir dafios materiales. Los significados de los simbolos utilizados se describen
a continuacion.

/\ ADVERTENCIA

El simbolo de ADVERTENCIA indica informacién que, de ignorarse, podria derivar en un
riesgo medio de lesion.

/\ PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de sequridad que, de ignorarse, podria
derivar en un riesgo menor de lesién, dafios materiales o dafio al sistema.

Q- coNsEjos

El simbolo de CONSEJOS indica sugerencias, consejos e informacién adicional para el
funcionamiento 6ptimo del sistema.

2 Introduccion y consideraciones generales

2.1 Uso previsto

El sistema i500 consiste en un escaner 3D para aplicaciones odontolégicas, disefiado
para registrar de forma digital las caracteristicas topogréficas de las piezas dentales y del
tejido adyacente. El sistema i500 produce modelos de imagenes en 3D para su posterior
utilizacién en el disefio y la fabricacién asistidos por ordenador de prétesis dentales.

2.2 Indicaciones para su uso

El sistema i500 debe usarse con los pacientes para los que se requiera obtencién de
imagenes en 3D para tratamientos odontolégicos tales como:

= Un Unico perno personalizado

= Incrustaciones tipo inlay y onlay

= UnaUnica corona

= Carilla

= Puente paraimplante de 3 unidades
= Puente para hasta 5 unidades

= Ortodoncia

= Guifa paraimplante

= Modelo para diagnéstico
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2.3 Contraindicaciones

El dispositivo no esta previsto para crear imagenes de la estructura interna de los dientes
ni de la estructura 6sea de soporte.
No estd previsto su uso en casos con mas de cuatro (4) cavidades edéntulas consecutivas.

2.4 Cualificaciones del usuario a cargo de su operacion

Este dispositivo estd diseflado para ser utilizado por personas con conocimiento
profesional en el campo de la odontologia y de la tecnologia de laboratorios dentales. El
usuario de este dispositivo es el Unico responsable de determinar si este dispositivo es
apto o no para el caso de un paciente en particular y sus circunstancias. El usuario es el
Unico responsable de verificar que todos los datos ingresados en este dispositivo y en el
software provisto sean precisos, completos y adecuados. El usuario tiene la obligacién de
verificar que los resultados sean correctos y precisos, al igual que de evaluar cada caso
individual. El sistema i500 debe usarse de acuerdo con la guia del usuario adjunta. El
usuario no esta autorizado a modificar el sistema i500. El uso o el manejo inadecuado del
sistema i500 invalidard su garantia, si la hubiera. Si usted requiere informacién adicional
sobre el uso apropiado del sistema i500, por favor contacte su distribuidor local.

2.5 Simbolo
N.° Simbolo Descripcion
01 Numero de serie del producto
02 Fecha de fabricaciéon
03 Fabricante
04 Precaucion
05 Advertencia
06 Manual de instrucciones para el usuario
07 Sello oficial del Certificado Europeo
08 Representante autorizado en la Comunidad Europea
09 Tipo de pieza aplicada
10 Sello WEEE (Directiva 2012/19/EU)
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2 Introduccion y consideraciones generales

11 & only Uso terapéutico (EE. UU.)

12 Sello MET

13 AC

14 === DC

15 @ Descarga a tierra (cable a tierra)

2.6 Consideraciones generales de los componentes del i500

N.° Elemento Cant. Aspecto
o1 Pieza de mano + 1ch 2
cargador del i500 q P
Cubierta de la pieza de
02 mano del i500 1chq R
03 Punta reutilizable 4 chq
04 Herramienta de calibracién 1chq
05 Base para escritorio 1chq \
Soporte para montaje
% en pared 1chq
My
07 Cable USB 3.0 1chq (1 \
- 4
08 Adaptador medlcof cable de 1jeu !
alimentacion :
Memoria USB (Cargada &
09 previamente con el software 1chq &
para obtencién de imagenes)
10 Guia del usuario 1chq -
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2.7 Cémo instalar el i500

2.71 Configuraciones bésicas del i500

‘ 2.0
|

o |
@
(D Conectar el cable ) (2 Conectar el adaptador
el PRt ey
USB 3.0 al cargador médico al cargador ;

% " ; '.'_"!")"

(3 Conectar el cable de @ Conectar el cable de ®) Conectar el cable USB
alimentacion al alimentacién a una 3.0alaPC
adaptador médico fuente de alimentacion

«
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2 Introduccion y consideraciones generales

Q Encender el i500

Pulsar el botén power (encendido) del Esperar hasta que el indicador que marca la
escaner i500 conexién USB cambie a color azul

=]

Q Apagar el i500

Pulsar el botén power (encendido) del i500 y mantenerlo presionado durante 3 segundos

272 Posicion correcta en la base 273 Instalacién del soporte para
para escritorio montaje en pared

\\‘

3 Consideraciones generales del
software para obtencion de imagenes

3.1 Introduccién

El software para obtencién de imagenes proporciona una interfaz de trabajo de uso facil
que permite registrar de manera digital las caracteristicas topograficas de las piezas
dentales y de los tejidos adyacentes con el escaner i500.
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3.2 Instalacién

o
K}
8

3.2.1 Requisitos del sistema
Ordenador portatil Ordenador de escritorio
CPU Superior a Intel Core i7-8750H Superior a Intel Core i7-8700K
RAM Superior a 16 GB Superior a 16 GB
Graficos Superior a Nvidia Geforce GTX 1060 Superior a Nvidia Geforce GTX 1060
Sistema ) .
; Windows 10 de 64 bit
operativo

Q Usar PCy monitor certificados por IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Guia de instalacion

@ Ejecutar Medit_iScan_
XXXX.exe
h\EDg PR

o L
et

(3 Seleccionar la ruta para la
instalacion

]
Medit 7Scan

St e 450 MB i

Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s .
o o nacnd M

 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.

@ Seleccionar el idioma para la instalacion y
hacer clic en “Next” (Siguiente)

]
Medit 7Scan

S the ke R
Faghens (Lrans Sueea)

@ Leer detenidamente el “License Agreement”
(Acuerdo de licencia) antes de marcar la
casilla de "I agree to the License ~" (Acepto
la Licencia ~); luego hacer clic en “Install”

I (nstalar)
Medit 7Scan

St e 450 MB i

Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s .
o o nacnd M

 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.
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3 Consideraciones generales del
software para obtencién de imagenes

(® Elproceso de instalacion ® Una vez completa la
recomendada puede tardar instalacion, le recomendamos
varios minutos en completarse. que reinicie la PC para
No apague la PC hasta que no se garantizar el funcionamiento
haya completado la instalacion. optimo del programa.
| 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

Siel escaner estd conectado, retire el cable USB para esconectar el escaner de la PC.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Mantenimiento

41

Calibracion

El proceso de calibracién es esencial para producir modelos 3D que sean precisos. Debe
realizar el proceso de calibracién de forma periédica.

La calibracién se requiere cuando:

La calidad del modelo 3D no es confiable o precisa en comparacion con resultados
previos.

Se registran cambios en las condiciones ambientales, como la temperatura.

El periodo de calibracion ha vencido.

Puede configurar el periodo de calibracidén seglin se describe en Menu (Mend) > Setting
(Ajustes)> Calibration Period(Days) (Perfodo de calibracién en dfas)
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El panel para calibracién es un componente delicado. No toque el panel de forma
directa. Cuando el proceso de calibracién no se ejecuta adecuadamente, revise el
panel. Si el panel de calibracién estd contaminado, comuniquese con su proveedor
de servicios.

Le recomendamos la realizacién periédica del proceso de calibracion.

Puede configurar el periodo de calibracién dirigiéndose a Menu (Menu) > Setting
(Ajustes)> Calibration Period(Days) (Periodo de calibracién en dias)

El periodo de calibracién predeterminado est4 configurado en 14 dias.

Cémo calibrar el i500

Encender el i500 y conectar el dispositivo con el software.
Ejecutar Calibration Wizard (Asistente de calibracion) desde Menu (Mend) > Setting
(Ajustes) > Calibration (Calibracién)
Preparar la herramienta de calibracién y el i500.
Girar el selector de la herramienta de calibracién hasta la posicion €1
Colocar la pieza de mano en la herramienta de calibracién.
Hacer clic en “Next” (Siguiente) para dar inicio al proceso de calibracion.
Cuando la pieza de mano esté colocada en la posicidn correcta, el sistema recabara
autométicamente los datos en la posicion 1
Una vez que se completa la recoleccion de datos en la posicion ©1°0 | gire el selector
hasta la siguiente posicion.
Repita estos pasos hasta completar las posiciones ©2°0 ~ L2870 y [a posicidn
[AST) (0ltima).
Cuando se completa la adquisicion de datos en la posicién [LASE ((ltima), el sistema
realiza un calculo automatico y muestra el resultado de la calibracion.

4.2 Procedimiento de limpieza y esterilizacion

4.2.1

Punta reutilizable

La punta reutilizable del i500 es la parte del escaner que se introduce en la boca del
paciente durante la exploracién. La punta puede reutilizarse durante una cantidad
limitada de veces; pero se debe limpiar y esterilizar entre paciente y paciente para evitar
la contaminacion cruzada.

Limpiar la punta manualmente con agua jabonosa y cepillo. Inspeccionar el espejo de
la punta luego de limpiarla. Si el espejo parece manchado, sucio o presentara una
opacidad blancuzca, repetir el proceso de limpieza con un cepillo de cerdas suaves
para fregar y agua jabonosa. Secar el espejo con cuidado con una toalla de papel.
Colocar la punta en un envase para esterilizacién de papel.

El envase debe ser sellado. Para asegurarse de que sea hermético, usar un envase
autoadhesivo o un envase termosellado.
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4 Maintenance

. Esterilizar la punta asf envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
» A 121°C (249.8°F) durante 30 minutos y 15 minutos de secado
Usar un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el autoclave.

A PRECAUCION

. El espejo que se encuentra en la punta es un componente dptico delicado. Debe
manipularse con cuidado, puesto que es vital que esta superficie esté limpia y sin dafio
alguno para lograr imagenes de calidad durante la exploracion. Tenga cuidado de no
rayarlo ni ensuciarlo antes de proceder a obtener las imagenes de un paciente.

. Nunca cologue en el autoclave una punta sin envolver ya que, de lo contrario, el espejo
quedara con manchas que no se quitaran. Para obtener mas informacién, consulte el
manual del autoclave.

L] Las puntas nuevas deben limpiarse y esterilizarse / someterse a autoclavado antes de
usarlas por primera vez.

L] La punta del escaner puede volver a esterilizarse hasta 20 veces; luego debe ser
desechada seguin se describe en la siguiente seccién sobre Eliminacién de desechos.

L] Medit no se responsabilizard de ninglin dafio incluidos la distorsién, el ennegrecimiento,
etc. en cualquier otra condicion.

422 Espejo

El uso de un espejo que no esté limpio en la punta puede ser causa de la mala calidad
del resultado final o de una experiencia de exploracién insatisfactoria. Ante tal situacion,
puede limpiar el espejo siguiendo los pasos a continuacién

. Retire la punta del escaner

- Humedezca con alcohol un pafio limpio o la punta de algodén de un hisopo y paselo
por el espejo de la punta hasta que esté limpio. Utilice alcohol sin impurezas, dado
que estas pudieran manchar el espejo. Puede utilizar etanol o propanol (alcohol
etilico/propiflico).

- Seque el espejo con un pafio seco que no deje pelusas, para evitar que en el espejo
queden residuos de polvo y fibras.

- Verifique que no queden restos de polvo ni fibras sobre el espejo y repita el proceso
anterior hasta que desaparezcan.

423 Pieza de mano

Una vez finalizado el tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies del pieza
de mano, a excepcidn de la parte delantera del escaner (ventana éptica) y posterior (orificio
para ventilacion).

La limpieza y la desinfeccion deben realizarse con el dispositivo apagado. Utilizar el
dispositivo una vez que esté completamente seco.
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Solucién recomendada para la desinfeccién:
Alcohol desnaturalizado (también conocido como alcohol etilico o etanol) - por lo
general al 60-70% Alc/Vol.

A continuacién se presenta el procedimiento general para limpieza y desinfeccion.

. Apagar el dispositivo con el botén de power (encendido).

- Desenchufar todos los cables del cargador.

- Colocar la cubierta del pieza de mano en la parte frontal del escaner.

- Humedecer un pafio suave, no abrasivo y que no deje pelusas con la solucién para

desinfeccion.
- Limpiar la superficie del escéaner con el pafio embebido con desinfectante.
- Retirar el liquido con un pafio limpio, seco, que no deje pelusas y que no sea abrasivo.

A PRECAUCION

. No limpiar la pieza de mano mientras el dispositivo esté encendido.
El fluido podria entrar en el escaner y causar fallos en su funcionamiento.
. Utilizar el dispositivo una vez que esté completamente seco.
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424 Otros comptonentes

. Humedecer un pafio suave, no abrasivo y que no deje pelusas con la solucién para

desinfeccion.
. Limpiar la superficie del componente con el pafio embebido con desinfectante.
- Retirar el liquido con un pafio limpio, seco, que no deje pelusas y que no sea abrasivo.

4.3 Eliminacién de desechos

/\ PRECAUCItON
. La punta del escaner debe esterilizarse antes de desecharla.
Esterilizar la punta segun los pasos antes descritos.
. Desechar la punta del escaner de la misma forma en que se desechan los demas
residuos clinicos.
. Los otros componentes estan disefiados para que cumplan con las siguientes normas.
» RoHS, por la sigla en inglés que corresponde a Restriccion del Uso de Ciertas
Sustancias Peligrosas en Aparatos Eléctricos y Electrénicos. (2011/65/EU)
» WEEE, por la sigla en inglés de la directiva sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos. (2012/19/EU)

4.4 Actualizaciones al software para obtencién de imagenes

Mientras se estd ejecutando, el software para obtenciéon de imagenes busca
automaticamente las actualizaciones.

Cuando se dispone de una nueva versién del software, el sistema la descargara de forma
automatica.
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5 Guia de seguridad

Siga todas las precauciones de seguridad segun se detallan en esta gufa del usuario,
a fin de evitar lesiones y dafios al equipo. En este documento se emplean las palabras
"ADVERTENCIA"y “PRECAUCION" para destacar los mensajes preventivos.

La operacién del sistema i500 debe quedar a cargo exclusivamente de profesionales y
técnicos dentales que estén capacitados para usar el sistema. La utilizacién del sistema
i500 para cualquier fin que difiera del uso previsto que se describe en la seccién "2.1 Uso
previsto" puede derivar en lesiones o dafio al equipo. Manipule el sistema i500 de acuerdo
con las pautas establecidas en la guia de seguridad.

A ADVERTENCIA

Lea la guia de seguridad con detenimiento. La omisién de las precauciones de
seguridad, presentadas en la guia, puede dar origen a lesiones o dafios al equipo.

5.1 Nociones basicas del sistema

A PRECAUCION

. El conector del cable USB 3.0 que va al cargador es igual que un conector de cable USB
comun. No obstante, es posible que el dispositivo no funcione con normalidad a
menos que se use el cable USB 3.0 con el i500.

. El conector incluido con el cargador esta disefiado especificamente para el i500 y no
debe usarse en ningun otro dispositivo.

. Si el producto se ha almacenado en un lugar frio, aguarde hasta que se ajuste a
la temperatura ambiente antes de usarlo. Si se utiliza de inmediato, podrfa producirse
condensacion, lo que dafiaria las partes electrénicas en el interior de la unidad.

. Debe realizarse el proceso de calibracién si se registré un cambio en la temperatura del
ambiente.

. El panel para calibracion es delicado. No toque el panel de forma directa.

Cuando el proceso de calibracién no se ejecuta adecuadamente, revise el panel. Si el
panel de calibracién estd contaminado, comuniquese con su proveedor de servicios.

. Antes de utilizar el sistema, verifique que no presente problemas como dafio material,
piezas sueltas ni desgaste. Si hubiere cualquier dafio visible, no emplee el producto y
comuniquese con el fabricante o con su representante local.

. Revise que no haya bordes filosos ni en la unidad principal ni en los accesorios del i500.

. Siempre esté atento al producto y a su paciente mientras utiliza el producto para
verificar que no haya anomalfas.

. Si el equipo no funciona con normalidad y, por ejemplo, presenta problemas de
precision, deje de usar el producto y comuniquese con el fabricante o con los
distribuidores autorizados.

User Manual



5.2 Seguridad y Advertencia

Lea detenidamente las pautas y aseglrese de comprenderlas, incluidos todos los
mensajes preventivos precedidos de las palabras “ADVERTENCIA” y “PRECAUCION”.
Para evitar lesiones o dafios materiales, asegurese de respetar las pautas de seguridad.
Deben observarse todas las instrucciones y precauciones que se especifican en la Guia
de Seguridad para garantizar la adecuada funcionalidad del sistema y la seguridad
personal.

5.2.1 Inspeccién preventiva antes de usar el sistema

A PRECAUCION

Corrobore que ninguno de los componentes provistos presenten dafios materiales. Si la
unidad presentara cualquier dafio material, no puede garantizarse la seguridad.

522 Modificacién del sistema

/\ PRECAUCION
. Quedan prohibidas por ley las modificaciones al sistema 500, puesto que podrian
comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de terceros.

5.2.3 Solo con software aprobado

/\ PRECAUCION
. Instale y utilice Unicamente los programas aprobados para garantizar la
funcionalidad adecuada del sistema i500.

524 Formacién necesaria
A ADVERTENCIA

. Antes de emplear su sistema i500 con sus pacientes:

» Debe haber recibido formacién previa para saber cémo usar el sistema, o bien debe
haber leido con anterioridad y comprendido por completo el contenido de esta
guia del usuario.

» Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema i500, segun se lo detalla en
esta guia del usuario.

» Antes de la utilizacion o luego de cambiar cualquier ajuste, el usuario debe
verificar que la imagen en directo se muestre correctamente en la ventana de
previsualizacién de la cdmara que ofrece el programa.
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5 Guia de seguridad

5.25 En caso de fallo del equipo
A ADVERTENCIA

. Si su sistema 1500 no funciona adecuadamente, o bien si sospecha de algin problema
en el equipo:
» Retire el dispositivo del paciente e interrumpa su uso de inmediato.
» Desconecte el dispositivo de la PCy busque si hay errores.
» Comuniquese con el fabricante o con los distribuidores autorizados.
» El sistema i500 no debe desmantelarse de manera arbitraria.

5.3 Peligro mecénico

A ADVERTENCIA

. Si la punta del i500 cayera al suelo, no intente reutilizarla. Deseche de inmediato la
punta, ya que existe el riesgo de que el espejo alojado en la punta pudiera haberse
desacomodado.

- Sila unidad del i500 se cayera al suelo o si se golpeara, debe calibrarse antes de su uso.
Si no se lograra establecer conexién entre el instrumento y el software, consulte al
fabricante o a los distribuidores autorizados.

] Cuando el i500 no esté en uso, debe colocarlo en la base para escritorio o en el soporte
para pared.

] No instale la base para escritorio sobre una superficie inclinada.

- Acomode todos los cables con cuidado, de modo que ni usted ni sus pacientes se
tropiecen ni se enreden con ellos. Cualquier tirantez en los cables podria causar dafios
en la unidad del i500.

5.4 Peligro de explosion

A ADVERTENCIA

- El sistema i500 no esta disefiado para usarse cerca de liquidos o gases inflamables, ni
en ambientes con altas concentraciones de oxigeno.
. Existe riesgo de explosion si el sistema i500 se emplea cerca de anestésicos inflamables.

5.5 Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA

- El sistema i500 es un dispositivo Clase 1.

. Para evitar una descarga eléctrica, el sistema i500 debe conectarse Gnicamente a una
fuente de energfa con descarga a tierra. Si no puede insertar el enchufe provisto con
el 500 en el tomacorriente principal, comuniquese con un electricista idéneo para
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reemplazar el enchufe o el tomacorriente. No intente eludir estas pautas de seguridad.
El sistema 1500 utiliza energia de radiofrecuencia (RF) solo de manera interna. La
cantidad de radiacién RF es baja y no interfiere con la radiacién electromagnética
circundante.

Existe el riesgo de descarga eléctrica si se intenta acceder al interior del sistema. Solo
el personal de servicio calificado debe acceder al sistema.

No conecte el sistema i500 a una fuente de alimentacién mdltiple ni a un cable
prolongador, puesto que estas conexiones no son tan seguras como los
tomacorrientes con cable a tierra. La omisién de estas pautas de seguridad puede
derivar en los siguientes riesgos:
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» La corriente de cortocircuito total de todos los aparatos conectados podria
exceder el limite especificado en la norma EN / IEC 60601-1.

» La impedancia de la conexién a tierra podria exceder el limite especificado en la
norma EN /IEC 60601-1.

No coloque liquidos, como bebidas, cerca del sistema i500; evite derramar liquidos
sobre el sistema.

La condensacién originada por los cambios de temperatura y humedad ambiente
puede causar acumulaciéon de humedad en el interior de la unidad del i500 y, a su
vez, dafiar el sistema. Antes de conectar el sistema i500 a una fuente de alimentacion,
cerciérese de mantener el i500 a temperatura ambiente durante un minimo de 2
horas para evitar condensacion. Si hubiera condensacion visible sobre la superficie
del producto, el i500 debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.
La Unica forma en que se debe desconectar el sistema i500 de la fuente de
alimentacion es mediante su cable de alimentacion.

Las caracteristicas de radiacion del sistema i500 lo hacen apto para su uso en el
sector profesional privado y en hospitales. (CISPR 11 clase A). Si el sistema i500 se
utiliza en un entorno residencial (CISPR 11 clase B), podrfa no ofrecer una proteccién
adecuada contra las comunicaciones por radiofrecuencia.

Antes de desconectar el cable de alimentacion, cerciérese de apagar el dispositivo
con el interruptor de encendido de la unidad principal.

Utilice Unicamente el adaptador de energfa suministrado con el i500. El uso de otros
adaptadores de energia podrfa derivar en dafios al sistema.

PRECAUCION

Evite tirar de los cables de comunicacidn, de los cables de alimentacidn, etc.
empleados con el sistema i500.
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5 Guia de seguridad

5.6 Seguridad ocular

A ADVERTENCIA

- La punta del sistema i500 emite una luz intensa durante la exploracion.

La luz intensa que se proyecta desde la punta del i500 no es perjudicial para los ojos.
No obstante, no debe mirar de forma directa hacia esta luz intensa ni apuntar el haz de
luz a los ojos de los demds. Por lo general, las fuentes de luz intensa pueden generar
sensibilidad en los ojos; también es alta la posibilidad de exposicién secundaria. Al
igual que con otros tipos de exposicion a fuentes de luz intensa, es posible que se
experimente una reducciéon temporaria de agudeza visual, dolor, incomodidad o
impedimento visual lo que, a su vez, incrementa el riesgo de accidentes secundarios.

A ADVERTENCIA
<Exencién de responsabilidad por los riesgos asociados a pacientes que padecen
epilepsia>

El escaner Medit i500 no debe utilizarse en pacientes con diagnéstico de epilepsia, debido
al riesgo de que sufran convulsiones o lesiones. Por tal motivo, los trabajadores del area
odontoldgica a quienes se les haya diagnosticado epilepsia tampoco deben trabajar con
el Medit i500.

5.7 Riesgo de interferencias con marcapasos y desfibrilador cardioversor
implantable (DCI)

A ADVERTENCIA

. No utilice el sistema i500 con pacientes que tengan marcapasos o dispositivos DCL.
L] Queda prohibido usar el sistema i500 en pacientes que tengan marcapasos debido al
riesgo de interferencia.

5.8 Higiene

A ADVERTENCIA

. Para mantener las condiciones de limpieza laboral y de seguridad para los pacientes,
SIEMPRE use guantes quirdrgicos cuando:

» Manipule y reemplace la punta.
» Use el i500 con los pacientes.
» Toque el sistema i500.
- Debe mantenerse la limpieza permanente de la unidad principal del i500 y de su
ventana optica.
- Antes de usar el i500 con un paciente, asegurese de:
» desinfectar el sistema i500
» usar una punta esterilizada
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5.9 Seguridad durante la exploracién con el i500

PRECAUCION

- El sistema i500 es un dispositivo éptico de medicién de alta precisién. Todo impacto
sufrido por el sistema a causa de caidas o golpes del dispositivo podria ocasionar
dafios graves. Aseglrese de respetar estas pautas:
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» Deje siempre la unidad principal del i500 sobre su base para escritorio o en su
soporte para montaje en pared cuando no lo utilice.

» No coloque ningtin objeto sobre la unidad del i500.

» No tire del cable conectado al i500 ni lo retuerza.

» No derrame ningun liquido sobre la unidad del i500.

» No apoye el i500 sobre ninguna superficie caliente ni himeda.

» Siempre recuerde sostener con firmeza la unidad del i500 cuando lo retire de su
base o soporte, al igual que cuando procede a la exploracion.

» Siempre coloque el cable de alimentacion del sistema i500 en un lugar de facil
acceso.

L] A causa de su fragilidad, las puntas del i500 deben manipularse con cuidado. Para
evitar dafios en la puntay en su espejo interno, tenga cuidado y evite el contacto con
los dientes o protesis dentales de los pacientes.

. Las exploraciones no deben exceder los 10 minutos.

5.10 Proteccién contra el sobrecalentamiento

A ADVERTENCIA

. No bloguee las ventilaciones de aire ubicadas en la parte posterior del sistema
i500. Si el equipo se sobrecalienta, el sistema i500 podria presentar fallos o dejar de
funcionar.

5.11 Mantenimiento técnico

& PRECAUCION

. El mantenimiento del equipo debe estar a cargo exclusivamente de un empleado de
MEDIT o de una empresa o técnico certificado por MEDIT.

. Por lo general, el usuario no necesita realizar ninguna tarea de mantenimiento en el
sistema i500 mas que la calibracion, la limpieza, la desinfeccién y la esterilizacién. No
se requiere de inspecciones preventivas ni de mantenimiento regular.
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6 Informacion sobre compatibilidad electromagnética

6.1 Emisiones electromagnéticas

Este EUT, “Equipment Under Test” (dispositivo sometido a prueba), esta previsto para ser
utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o el usuario de este dispositivo EUT debe cerciorarse de que se emplee en un
entorno de tales caracteristicas.

Emisiones de RF CISPR 11 - Grupo 1

El dispositivo EUT emplea energia de RF solo para sus funciones internas.

Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que cause
interferencia con los aparatos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 - Clase A

El dispositivo EUT es apto para su uso en todo tipo de establecimientos, incluidos los de
tipo doméstico y aquellos conectados de forma directa con la red de suministro publico
de energia de baja tensién que alimenta a las edificaciones residenciales.

Prueba de - Entorno electromagnético -
S R Cumplimiento S .
inmunidad Guia orientativa
El dispositivo EUT es apto para su uso en todo

. tipo de establecimientos, incluidos los de tipo

Emisiones de -
- doméstico y aquellos conectados de forma

armonicos A

directa con la red de suministro publico de
energia de baja tensién que alimenta a las
edificaciones residenciales.

IEC 61000-3-2

El dispositivo EUT es apto para su uso en todo

Emisiones con tipo de establecimientos, incluidos los de tipo
fluctuaciones / domeéstico y aquellos conectados de forma
) I Cumple : S I
intermitencia en la directa con la red de suministro publico de
tension energia de baja tensién que alimenta a las

edificaciones residenciales.

6.2 Inmunidad electromagnética

Este EUT, “Equipment Under Test” (dispositivo sometido a prueba), estad previsto para
ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente
o el usuario del sistema i500 debe cerciorarse de que se emplee en un entorno de tales
caracteristicas.

IEC 61000-4-2 acerca de descargas electrostaticas (ESD)

El revestimiento de los suelos debe ser de madera, de hormigén o de materiales
cerdmicos. Si el revestimiento de los suelos es de material sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos 30%.
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IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

+8kV de contacto £ 2kV, + 4 kV,
+8kV, £ 15kV de aire

+ 8 kV de contacto + 15 kV de aire

IEC 61000-4-4 acerca de transitorios eléctricos rapidos/en rafagas
La alimentacién desde la red eléctrica debe ser de una calidad propia de un entorno

comercial u hospitalario.
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IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

+2kV 100 kHz de frecuencia de repeticion

+2kV 100 kHz de frecuencia de repeticion

IEC 61000-4-5 acerca de linea de sobretension a linea

La alimentacién desde la red eléctrica debe ser de una calidad propia de un entorno

comercial u hospitalario.

IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

+0.5kV,+1kV

+1kv

IEC 61000-4-5 acerca de linea de sobretension a tierra
La alimentacién desde la red eléctrica debe ser de una calidad propia de un entorno

comercial u hospitalario.

IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

+0.5KkV, £ 1kV, +2kV

+2kv

IEC 61000-4-11 acerca de caidas de tension

La alimentacién desde la red eléctrica debe ser de una calidad propia de un entorno
comercial u hospitalario. Si el usuario del dispositivo EUT para intensificacion de

imagenes requiere el uso continuado durante eventos de interrupcién suministro de la
red eléctrica, se recomienda que el dispositivo EUT para intensificacién de imagenes se
conecte a una fuente de alimentacién que no sea susceptible de interrupciones o a una
bateria.

IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba Nivel de cumplimiento

0% UT; 0.5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°y 315°

0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30
ciclos Monofase: a 0°

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0 °,45°,90°,135°,
180°,225°,270°und 315°

0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30
Einphasenzyklen: bei 0 °.
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6 Informacion sobre compatibilidad electromagnética

IEC 61000-4-11 acerca de interrupciones de tensién

La alimentacién desde la red eléctrica debe ser de una calidad propia de un entorno
comercial u hospitalario. Si el usuario de la dispositivo EUT para intensificacién de
imagenes requiere el uso continuado durante eventos de interrupcién suministro de la
red eléctrica, se recomienda que la dispositivo EUT para intensificacién de imagenes se
conecte a una fuente de alimentacion que no sea susceptible de interrupciones o a una
bateria.

IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba Nivel de cumplimiento

0% UT; 250/300 ciclo 0% UT; 250/300 ciclo

IEC 61000-4-8 acerca de campos magnéticos a frecuencia de alimentaciéon
NOMINAL (50/60Hz)

Los campos magnéticos a frecuencia de alimentacién deben estar a niveles propios de
un lugar tipico de entorno comercial u hospitalario.

IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba Nivel de cumplimiento

30A/m 30A/m

IEC 61000-4-6 acerca de RF conducida

Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF, incluidos los cables, deben
usarse alejados de cualquier parte del dispositivo EUT, como minimo, a la distancia de
separacion recomendada que se calcula segln la ecuacion que sigue, de acuerdo con la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada
_[35

d= [T]f P

d =[P 80MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

donde P es la corriente méxima de salida nominal del transmisor expresada en watts
(W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién expresada en
metros (m).

Los campos de fuerza originados desde los transmisores de RF, segun se determinen en
una inspeccion del lugar electromagnético, deben ser inferiores a lo que dicta el nivel de
cumplimiento de cada rango de frecuencia.

Puede originarse interferencia en las proximidades de los aparatos identificados con el
siguiente simbolo:
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IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba Nivel de cumplimiento

I
&

o
2
=X

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V en bandas ISM 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V en bandas ISM
comprendidas entre comprendidas entre
0,15 MHzy 80 MHz 80 % AM a 1 kHz 0,15 MHzy 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

IEC 61000-4-3 acerca de RF irradiada

Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF, incluidos los cables, deben
usarse a alejados de cualquier parte del dispositivo EUT, como minimo, a la distancia de
separacion recomendada que se calcula segun la ecuacién que sigue, de acuerdo con la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:
d=[321/p
d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

donde P es la corriente maxima de salida nominal del transmisor expresada en watts
(W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién expresada en
metros (m).

Los campos de fuerza originados desde los transmisores de RF, segun se determinen en
una inspeccion del lugar electromagnético, deben ser inferiores a lo que dicta el nivel de
cumplimiento de cada rango de frecuencia.

Puede originarse interferencia en las proximidades de los aparatos identificados con el
siguiente simbolo:

(@)

IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba Nivel de cumplimiento

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

Nombre del modelo = i500
Clasificacion +9V = 4A
Adaptador CC

Nombre del modelo

ATMO036T-P090

Tension de entrada

Entrada universal 100~240 Vac / 50~60 Hz,
sin interruptor deslizante

Salida

+9V / 0~4A

Dimensién del

100 x 50 x 33mm (ancho x largo x altura)

estuche

EMI CE / FCC Clase A, cumple con niveles de conduccién y
radiacién
OVP (Proteccién contra sobretensiones)

Proteccion SCP (Proteccidon contra cortocircuitos)

OCP (Proteccion contra sobrecorriente)

Proteccién contra
descarga eléctrica

Clase 1

Modo de operacion

Continuada

Pieza de mano

Dimensiones 264 x 44 x 54,5mm (ancho x largo x altura)
Peso 280g

Pieza aplicada Tipo BF

Cargador

Dimensiones 109,5 x 37 x 19,8 mm (ancho x largo x altura)
Peso 80g

Herramienta de calibraciéon

Dimensiones

165 x 55mm (alt. x @)

Peso

280 g
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Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Temperatura

18°Ca 28°C

Condicion de

funcionamiento Humedad

Humedad relativa de 20 a 75%
(sin condensacion)

Presion atmosférica

800 hPa a 1100 hPa

Temperatura

I
&

o
2
=X

-5°Ca45°C

Condicion de

almacenamiento Humedad

Humedad relativa de 20 a 80%
(sin condensacion)

Presién atmosférica

800 hPa a 1100 hPa

Temperatura

-5°Ca45°C

Condicién para

transporte Humedad

Humedad relativa de 20 a 80%
(sin condensacion)

Presion atmosférica

620 hPa a 1200 hPa

Limites de emisién segiin entorno

Entorno

Entorno hospitalario

EMISIONES DE RF conducidas e irradiadas

CISPR 11

Distorsiéon de armdnicos

Consulte la norma IEC 61000-3-2

Fluctuaciones e intermitencia en la tension

Consulte la norma IEC 61000-3-3

[EC] REP] Representante en la UE
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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1A propos de ce guide

Convention dans ce guide

Ce guide de ['utilisateur utilise différents symboles pour mettre en évidence des informations
importantes afin dassurer le bon usage, de prévenir tout risque de blessure a l'utilisateur ou
a un tiers, et de prévenir les dommages matériels. La signification des symboles utilisés est
décrite ci-dessous.

/N AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, peuvent
entrainer un risque moyen de blessure.

/\ ATTENTION

Le symbole ATTENTION indique des informations de sécurité qui, si elles sont ignorées,
peuvent présenter un risque mineur de blessures, de dommages matériels ou de
détérioration du systeme.

Q" conselLs

Le symbole CONSEILS indique des astuces, des conseils et des informations supplémentaires
pour un fonctionnement optimal du systeme.

2 Introduction et présentation

2.1 Usage prévu

Le systéme i500 est un scanner 3D dentaire congu pour enregistrer numériquement les
caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants. Le systéme i500
produit des numérisations 3D destinées a la conception et a la fabrication assistées par
ordinateur de restaurations dentaires.

2.2 Indication d'utilisation

Le systéme i500 doit étre utilisé chez les patients nécessitant une numérisation 3D pour
des traitements dentaires tels que :

= Pilier personnalisé unique

= Inlays et onlays

= Couronne unique

= Facette

= Bridge sur 3implants

= Bridge sur jusqua 5 implants
= Orthodontie

= Guide de Iimplant

= Modele de diagnostic
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2.3 Contre-indications

Le dispositif n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images de la structure interne
des dents ou de la structure squelettique de soutien

Il n'est pas destiné a étre utilisé pour les cas de plus de quatre (4) les positions de dents
édentées consécutives.

2.4 Qualifications de l'opérateur

Cet appareil est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances
professionnelles en dentisterie et en technologie de laboratoire dentaire. Seul l'utilisateur
de cet appareil a la responsabilité de déterminer si cet appareil convient ou non a un
patient et aux circonstances spécifiques. Lutilisateur est seul responsable de I'exactitude,
de I'exhaustivité et du caractére adéquat de toutes les données saisies dans cet appareil
et dans le logiciel fourni. L'utilisateur est tenu de vérifier I'exactitude et la précision
des résultats et d'évaluer chaque cas particulier. Le systeme i500 doit étre utilisé
conformément au manuel d'utilisation qui l'accompagne. L'utilisateur n'est pas autorisé
a modifier le systeme i500. Toute utilisation ou manipulation inappropriée du systéme
i500 annulera sa garantie, le cas échéant. Si vous souhaitez obtenir des informations
complémentaires sur I'utilisation appropriée du systéme i500, veuillez contacter votre
distributeur local.

2.5 Symbole
Non Symbole Description
01 Le numéro de série de l'objet
02 Date de fabrication
03 Fabricant
04 Attention
05 Avertissement
06 Instruction pour le manuel de l'utilisateur
07 Marque officielle du certificat de conformité européen
08 Représentant agréé dans la Communauté européenne
09 Type de piece appliquée
10 Marquage DEEE

Intraoral Scanner i500
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2 Introduction et présentation

11 & only Utilisation sur ordonnance (USA)
12 Marquage MET

13 CA

14 === cc

15 9 Mise a la terre (masse)

2.6 Présentation des composants

Non Type de voyant Qté Apparence
o1 Piéce a main |50l_) et bloc 1chq ) 7
dalimentation o
0 Pro{ectl‘on dg la 1chq
piéce a main st
03 Embout réutilisable 4chq
04 Outil de calibrage 1chq
05 Socle de bureau 1chq \
06 Support mural 1chqg '
07 Cable USB 3.0 1chq (1 \
-
Adaptateur médical + )
8 cordon d'alimentation Tjeu !
Mémoire USB %
09 (pré-chargée avec un logiciel 1chq ""
d'acquisition d'images)
10 Guide de ['utilisateur 1chq "
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2.7 Configuration de I'i500

271 Parametres de base de I'i500

Q. ® B
| =
o ¥
@
@ Connectezle ) @ Connectez ladaptateur ;
cable USB 3.0 au bloc B médical au bloc il
dalimentation dalimentation
N
al i
£
(3 Connectez le cordon @ Connectez le cordon (5 Connectez le cable USB
dalimentation a dalimentation a une 3.0auPC
ladaptateur médical source dalimentation

«
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2 Introduction et présentation

Q Mise en marche de 500

Appuyez sur le bouton d'alimentation Attendez que l'indicateur de connexion USB
du scanner i500 devienne bleu

=]

e

Q" Arrét de 1500

Appuyez sur le bouton d'alimentation de I'500 pendant 3 secondes

272 Installation sur le socle de 273 Installation du support mural
bureau
-
®
Y
e

3 Présentation du logiciel d'acquisition d'images

3.1 Introduction

Le logiciel d'acquisition d'images fournit une interface de travail conviviale permettant
denregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus
environnants a l'aide du scanner i500.
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3.2 Installation
3.2.1 Configuration systéme requise

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

UC  Version supérieure a Intel Core i7-8750H Version supérieure a Intel Core i7-8700K

RAM Plus de 16 Go Plus de 16 Go
Graphique Version supérieure Version supérieure -
P a Nvidia Geforce 1060 GTX a Nvidia Geforce 1060 GTX g
SE Windows 10 64 bit .

Q Utilisez un PC et un écran certifiés IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Guide d'installation

(@ Exécutez le fichier Medit_
iScan_X.X.X.X.exe

@ Sélectionnez la langue d'installation puis
cliquez sur « Next » (Suivant)

e =¥ ]
a W 5 5
MEDIT [ s Medit 7Scan
e e
]
A
v
—_—
=
=m

@ Lisez attentivement le « Contrat de
licence » avant de cocher la case «
Jlaccepte les termes de la licence »,
puis cliquez sur Installer.

] ]
Medit 7Scan Medit 7Scan

St e 450 MB i

3 Sélectionnez le chemin
d'installation

St e 450 MB i

Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s .
B

Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s .
o o nacnd M o sl
 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.  grn b e Licsas Bares mnd comcibors.
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3 Présentation du logiciel d'acquisition d'images

® Le processus d'installation
recommandée peut prendre quelques
minutes. Veuillez ne pas éteindre le
PC avant la fin de linstallation.
e —

Medit 7Scan

Phrars vt el e St Wiaard vl Pleckt Ecan.

o
e

® Une fois linstallation terminée, nous
vous recommandons de redémarrer
le PC pour vous assurer dun
fonctionnement optimal du programme.

]
Medit /Scan

ek, i hos bewn wasnssshly noded

o oo e o e
——

(@  Sile scanner est connecté, veuillez le débrancher du PC en retirant le cable USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Maintenance

4.1 Lecalibrage

Le processus de calibrage est essentiel pour produire des modeles 3D précis.
Vous devez effectuer le processus de calibrage périodiquement.

L'étalonnage est nécessaire lorsque :

L] La qualité du modele 3D n'est pas aussi fiable ou aussi précise que les résultats

précédents.

L] Les conditions environnementales telles que la température ont changé.

. La période de calibrage a expiré.

Vous pouvez définir la période de calibrage comme indiqué dans Menu > Setting >
Calibration Period(Days) (Menu > Configuration > Période de calibrage(jours))
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./ Le panneau de calibrage est fragile. Ne touchez pas le panneau directement.
Lorsque le processus de calibrage ne fonctionne pas correctement, vérifiez le
panneau. Si le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre
prestataire de service.

Q Nous vous recommandons d'effectuer le processus de calibrage périodiquement.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Setting > Calibration
Period(Days) (Menu > Configuration > Période de calibrage(jours)) La période de
calibrage par défaut est définie a 14 jours.

Comment calibrer I'i500

. Allumez 1500 et connectez lappareil au logiciel.

L] Exécutez IAssistant de calibrage dans Menu > Setting > Calibration
(Menu > Configuration > Calibrage)

L] Préparez l'outil de calibrage et [1500.

. Tournez la molette de l'outil de calibrage jusqua la position 1

. Placez la piece a main dans l'outil de calibrage.
Cliquez sur « Next » (Suivant) pour démarrer le processus de calibrage.

L] Lorsque la piece a main est correctement installée, le systeme va automatiquement
acquérir les données a la position 1

. Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position 717, tournez la molette
jusqua la position suivante.

L] Répétez les étapes pour les positions 7270 ~ (&7 et (LAST .

. Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position , (EAST) le systeme calcule
automatiquement et affiche le résultat du calibrage.

4.2 Procédure de nettoyage et de stérilisation
421 Embout réutilisable

L'embout réutilisable de 1500 est la partie du scanner qui est insérée dans la bouche
du patient lors de la numérisation. Le nombre d'utilisations de I'embout est limité.
Cependant I'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre chaque patient afin d‘éviter toute
contamination croisée.

Nettoyez lembout manuellement a l'aide d'eau savonneuse et dune brosse. Inspectez
le miroir de fembout une fois le nettoyage terminé. Si le miroir semble taché, sale ou
présentant un aspect laiteux, répétez le processus de nettoyage en utilisant une brosse
a vaisselle douce et de leau savonneuse. Séchez soigneusement le miroir a laide dune
serviette en papier.

Placez I'embout dans une poche de stérilisation en papier.

La poche doit étre fermée. Assurez-vous qu'elle est étanche a l'air en utilisant soit une
poche auto-adhésive ou une poche thermoscellée.
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4 Maintenance

. Stérilisez 'embout emballé dans un autoclave dans les conditions suivantes :
» A 121 °C (249,8 °F) pendant 30 minutes et 15 minutes & sec

Utilisez un programme autoclave qui seche l'embout emballé avant d'ouvrir l'autoclave.

A ATTENTION

. Le miroir de I'embout est un composant optique fragile. Il doit étre manipulé avec
précaution, car sa surface propre et non endommagée est essentielle a la qualité de la
numeérisation. Veillez a ne pas le rayer ou le salir avant de numériser les dents d'un
patient.

. Nautoclavez jamais un embout qui nfest pas emballé car cela laisserait des taches sur
le miroir qui ne pourront pas étre enlevées. Reportez-vous au manuel d'autoclave pour
plus dinformations.

L] Les nouveaux embouts doivent étre nettoyés et stérilisés/autoclavés avant leur
premiere utilisation.

L] L'embout du scanner peut étre re-stérilisé jusqu'a 20 fois et doit étre ensuite jeté,
comme indiqué dans la section suivante sur I'Elimination.

L] Medit ne sera pas tenue responsable des dommages, y compris les distorsions,
noircissement, etc., en cas d'une utilisation dans des conditions autres que celles
indiquées.

422 Miroir

L'utilisation d'un miroir dembout sale lors de la numérisation peut entrainer une mauvaise
qualité du résultat final ou une mauvaise expérience de numérisation. Dans cette
situation, vous pouvez nettoyer le miroir comme suit :

- Retirez lembout du scanner

- Appliquez de lalcool sur un chiffon propre ou sur un coton-tige et essuyez le miroir
jusqua ce quiil soit propre. Utilisez de l'alcool exempt d'impuretés, celles-ci pouvant
tacher le miroir. De I'éthanol ou le propanol (alcool éthylique/propylique) peut étre
utilisé.

- Essuyez le miroir a laide dun chiffon sec et non pelucheux pour éviter de laisser de la
poussiere et des fibres sur le miroir.

- Assurez-vous qu'il n'y a pas de poussiere ou de fibres sur le miroir et répétez le
processus ci-dessus jusqua ce qu'elles disparaissent.

423 Piece a main

Apres le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piece a main, a
I'exception de l'avant du scanner (fenétre optique) et de l'extrémité (orifice de ventilation).

Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués avec 'appareil éteint. Utilisez I'appareil
une fois qu'il est completement sec.
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Solution de désinfection recommandée :
Alcool dénaturé (alcool éthylique ou éthanol) - typiquement 60-70 % alc/vol.

Voici la procédure générale de nettoyage et de désinfection.

. Eteignez lappareil 4 laide du bouton d'alimentation.

. Débranchez tous les cables du bloc dalimentation.

. Fixez la protection de la piece a main a lavant du scanner.

- Appliquez la solution de désinfection sur un chiffon doux, non pelucheux et non abrasif.
. Essuyez la surface du scanner avec un chiffon imbibé de désinfectant.

- Enlevez le liquide avec un chiffon sec, non abrasif, propre et non pelucheux.
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A ATTENTION
- Ne nettoyez pas la piece a main lorsque lappareil est allumé.

Le liquide peut pénétrer dans le scanner et provoquer un dysfonctionnement.
- Utilisez lappareil une fois qu'il est completement sec.

424 Les autres composants

. Appliquez la solution de désinfection sur un chiffon doux, non pelucheux et non abrasif.
- Essuyez la surface du composant avec un chiffon imbibé de désinfectant.
. Enlevez le liquide avec un chiffon sec, non abrasif, propre et non pelucheux.

4.3 Elimination

A ATTENTION

. L'lembout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté.
Stérilisez lembout comme décrit ci-dessus.
. Jetez lembout du scanner comme vous le feriez avec dautres déchets cliniques.
. Les autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :
» RoHS, Restriction de l'utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques. (2011/65/EV)
» DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et électroniques.
(2012/19/EU)

4.4 Mises a jour du logiciel d'acquisition d'images
Le logiciel d'acquisition dimages recherche automatiquement les mises a jour lorsque le
logiciel est en cours d'exécution.

Lorsqu'une nouvelle version du logiciel est disponible, le systeme télécharge
automatiquement la nouvelle version.
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5 Guide de sécurité

Respectez toutes les précautions de sécurité décrites dans le présent guide de l'utilisateur
pour éviter toute blessure et tout dommage matériel. Ce document utilise les mots
AVERTISSEMENT et ATTENTION ainsi que la surbrillance des messages de précaution.

Le systeme i500 ne doit étre utilisé que par des dentistes et des techniciens formés a son
utilisation. Lutilisation du systéme i500 a des fins autres que celles auxquelles il est destiné,
comme indiqué a la section « 2.1 Intended Use » (2.1 Usage prévu) peut entrainer des
blessures ou endommager I'équipement. Veuillez manipuler le systéme i500 conformément
aux instructions du guide de sécurité.

A AVERTISSEMENT

Veuillez lire attentivement le guide de sécurité. Le non-respect de ces consignes de
sécurité décrites dans le présent guide peut entrainer des blessures ou endommager
['équipement.

5.1 Notions de base du systeme
A ATTENTION

. Le connecteur du cable USB 3.0 pour le bloc dalimentation est identique a un
connecteur de cable USB classique. Cependant lappareil risque de ne pas fonctionner
normalement sile cable USB 3.0 standard nest pas utilisé avec [1500.

. Le connecteur fourni par le bloc dalimentation est spécialement congu pour [i500 et
ne doit pas étre utilisé avec un autre appareil.

. Si le produit a été stocké dans un environnement froid, laissez-lui le temps de
sadapter a la température ambiante avant utilisation. Si vous lutilisez immédiatement,
de la condensation peut se produire et endommager les composants électroniques a
lintérieur de lappareil.

. Le processus de calibrage doit étre effectué si la température ambiante a changé.

. Le panneau de calibrage est fragile. Ne touchez pas le panneau directement.

Lorsque le processus de calibrage ne fonctionne pas correctement, vérifiez le panneau.
Si le panneau de calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de
service.

. Avant dutiliser le systeme, vérifiez que ce dernier ne présente aucun probleme tel que
des dommages matériels, des pieces desserrées et des signes d'usure. En cas de
dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant
local.

. Vérifiez que le corps de 1500 et ses accessoires ne présentent pas de bords coupants.

. Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de [utilisation du scanner
pour détecter toute anomalie éventuelle.

. Si I'équipement ne fonctionne pas correctement, par exemple s'il présente des
problemes de précision, arrétez d'utiliser le produit et contactez le fabricant ou les
revendeurs agréés.
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5.2 Sécurité et avertissement

Lisez attentivement et comprenez bien les directives, y compris tous les messages
de précaution, précédés des mots AVERTISSEMENT et ATTENTION. Pour éviter toute
blessure ou tout dommage matériel, veillez a respecter les consignes de sécurité.
Toutes les instructions et précautions spécifiées dans le guide de sécurité doivent étre
observées pour assurer le bon fonctionnement du systéme et la sécurité des personnes.

5.2.1 Inspection préventive avant l'utilisation du systéme

A ATTENTION

Assurez-vous que tous les composants fournis ne sont pas endommagés. La sécurité ne
peut pas étre garantie si l'unité présente un dommage physique.

5.2.2 Modification du systéme

A ATTENTION

- es modifications apportées au systéme i500 sont interdites par la loi car elles
peuvent compromettre la sécurité de I'utilisateur, du patient ou d'un tiers.

5.2.3 Logiciels agréés uniquement

A ATTENTION

. Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour garantir le bon
fonctionnement du systeme i500.

5.2.4 Formation adéquate

A AVERTISSEMENT

. Avant dutiliser votre systéme i500 sur vos patients :

» Vous devez avoir recu une formation sur l'utilisation du systéme, ou vous devez
avoir lu et compris le présent guide de I'utilisateur.

» Vous devez vous familiariser avec |'utilisation en toute sécurité du systeme i500,
comme indiqué dans le présent guide de ['utilisateur.

» Avant toute utilisation ou apres avoir modifié des parametres, I'utilisateur doit
vérifier que l'image en direct est correctement affichée dans la fenétre d'apercu de
la caméra du programme.

Intraoral Scanner i500
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5 Guide de sécurité

5.25 En cas de panne d'équipement
A AVERTISSEMENT

L] Si votre systéme i500 ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez que
[équipement rencontre un probleme :

» Retirez l'appareil du patient et arrétez immédiatement de I'utiliser.
» Déconnectez lappareil du PC et recherchez les erreurs.
» Déconnectez lappareil du PC et recherchez les erreurs.
» Le systeme i500 ne doit pas étre démantelé de maniere arbitraire.

5.3 Risques mécaniques

A AVERTISSEMENT

. Si vous laissez tomber l'embout de 1500 sur le sol, n'essayez pas de le réutiliser. Jetez
immédiatement fembout, car le miroir fixé a lembout risque détre délogé.

= Silunité i500 tombe au sol ou si elle subit un choc, elle doit étre calibrée avant utilisation.
Si linstrument ne parvient pas a se connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les
revendeurs agréés.

. Lorsqu'il n'est pas utilisé, 11500 doit rester sur un socle de bureau ou un support mural.

] N'installez pas le socle de bureau sur une surface inclinée.

. Disposez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre patient ne tombiez pas
et ne vous preniez pas dans le cable. Toute tension exercée sur les cables peut
endommager le corps de [1500.

5.4 Risques d’explosion

A AVERTISSEMENT

. Le systeme i500 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de liquides ou de gaz
inflammables, ni dans des environnements riches en oxygene.

. Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systeme i500 a proximité d'anesthésiques
inflammables.

5.5 Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT

- Le systeme i500 est un appareil de classe 1.

. Pour éviter tout risque délectrocution, le systéme i500 ne doit étre branché qua une
source d'alimentation avec un raccordement a la terre. Si vous ne parvenez pas a
insérer la fiche fournie par 1500 dans la prise principale, contactez un électricien qualifié
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pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de contourner ces consignes de
sécurité.

Le systeme i500 utilise uniquement Iénergie RF en interne. La quantité de rayonnement
RF est faible et n'interfere pas avec le rayonnement électromagnétique environnant.

Si vous essayez d'accéder a l'intérieur du systéme 500, vous vous exposez a un choc
électrique. Seul le personnel de maintenance qualifié doit accéder au systeme.

Ne connectez pas le systeme i500 a une multiprise classique ou a une rallonge, car ces
raccordements ne sont pas aussi sCrs que les prises avec mise a la terre. Le non-
respect de ces consignes peut entrainer les risques suivants :

» Le courant de court-circuit total de tous les équipements connectés peut dépasser
la limite spécifiée dans la norme EN /IEC 60601-1.

» L'impédance du raccordement a la terre peut dépasser la limite spécifiée dans la
norme EN /IEC 60601-1.

Ne placez pas de liquides tels que des boissons a proximité du systéme i500 et évitez
de renverser du liquide sur le systeme.

La condensation due aux changements de température ou a 'humidité peut provoquer
une accumulation d'humidité a lintérieur de l'unité 500, susceptible dendommager le
systeme. Avant de connecter le systéme i500 a une source dalimentation, veillez a
maintenir le scanner i500 a température ambiante pendant au moins 2 heures pour
éviter la formation de condensation. Si de la condensation est visible sur la surface du
produit, laissez 1500 a température ambiante pendant plus de 8 heures.

Vous ne devez déconnecter le systeme i500 de I'alimentation qu'a partir de son cordon
dalimentation.

Les caractéristiques de rayonnement du systeme i500 le rendent approprié pour une
utilisation dans l'industrie et les hopitaux. (CISPR 11 classe A). Si le systéme i500

est utilisé dans un environnement résidentiel (CISPR 11 classe B), il se peut que

la protection fournie contre les communications par radiofréquence ne soit pas
suffisante.

Avant de débrancher le cordon d'alimentation, assurez-vous d'avoir éteint lappareil a
l'aide de I'interrupteur situé sur l'unité principale.

Utilisez uniquement l'adaptateur secteur fourni avec [1500. Lutilisation d'autres
adaptateurs peut endommager le systeme

/\ ATTENTION

Evitez de tirer sur les cables de communication, les cables d'alimentation, etc. utilisés
dans le systeme i500.
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5 Guide de sécurité

5.6 Sécurité des yeux

A AVERTISSEMENT

] Lors de la numérisation, le systeme i500 projette une lumiere vive au niveau de son
embout.

La lumiére vive projetée depuis 'embout de I'i500 n'est pas nocive pour les yeux.
Cependant, vous ne devez pas regarder directement la lumiére vive ni orienter le
faisceau lumineux dans les yeux d'autres personnes. En regle générale, les sources
lumineuses intenses peuvent fragiliser les yeux et la probabilité d'une exposition
secondaire est élevée. Comme pour |'exposition a d'autres sources lumineuses intenses,
il est possible que vous constatiez une diminution temporaire de l'acuité visuelle, une
douleur, un inconfort ou une déficience visuelle, ce qui augmente le risque d'accident
secondaire.

A AVERTISSEMENT
<Clause de non-responsabilité pour les risques liés aux patients atteints d'épilepsie>
Le Medit i500 ne doit pas étre utilisé sur des patients chez lesquels on a diagnostiqué

une épilepsie, en raison du risque de convulsions et de blessures. Pour la méme raison,
le personnel dentaire épileptique ne doit pas travailler avec le Medit i500.

5.7 Risque d'interférence avec un stimulateur cardiaque ou un défibrillateur

A AVERTISSEMENT

. N'utilisez pas le systéme i500 sur des patients porteurs de stimulateurs cardiaques et de

défibrillateurs.
. Il est interdit d'utiliser le systéme i500 avec des patients portant un stimulateur cardiaque

en raison du risque d'interférences.
5.8 Hygiéne

A AVERTISSEMENT
. Pour des conditions de travail propres et la sécurité des patients, portez TOUJOURS
des gants chirurgicaux propres lorsque vous :
» Manipulez et remplacez I'embout.
» Utilisez 500 sur les patients.
» Touchez le systeme i500.
. L'unité principale i500 et sa fenétre optique doivent rester propres en permanence.
. Avant d'utiliser le i500 sur un patient, veillez a :

» Désinfectez le systeme i500.
» Utilisez un embout stérilisé
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5.9 Sécurité lors d'une numérisation avec I'i500
A ATTENTION

. Le systeme i500 est un appareil de mesure optique de haute précision. Tout choc sur
le systeme causé par une chute ou un choc de I'appareil peut causer de graves
dommages. Assurez-vous de suivre ces directives :

» Installez toujours l'unité principale i500 sur son socle de bureau ou son support
mural lorsque vous ne l'utilisez pas.

» Ne placez aucun objet sur le corps de I1500.

» Ne tirez pas et ne pliez pas le cable connecté a Ii500.

» Ne renversez aucun liquide sur le corps de I1500.

» Ne placez pas 1500 sur une surface chauffée ou humide

» Veillez toujours a bien maintenir le corps de [1500 lorsque vous le retirez de son
socle ou de son support, ainsi que lors de la numérisation.

» Placez toujours le cordon d'alimentation du systéme i500 dans un endroit
facilement accessible.
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. En raison de leur fragilité, les embouts de 11500 doivent étre manipulés avec soin. Pour
éviter dendommager lembout et son miroir interne, veillez a éviter tout contact avec
les dents ou les restaurations d'un patient.

. Ne numérisez pas plus de 10 minutes a la fois.

5.10 Protection contre la surchauffe

A AVERTISSEMENT

. Nobstruez pas les orifices de ventilation situés a larriére du systeme i500. En cas de
surchauffe de léquipement, le systeme i500 risque de ne pas fonctionner correctement.

5.11 Maintenance technique

A ATTENTION

] La maintenance de I'équipement doit étre effectuée par un employé MEDIT, une
entreprise ou un personnel agréé(e) MEDIT uniquement.

. En regle générale, I'utilisateur n'a pas besoin d'effectuer de maintenance sur le systéme
i500, a l'exception des opérations de calibrage, de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation. Un entretien régulier et des inspections préventives ne sont pas nécessaires.
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6 Informations sur la compatibilité électromagnétique

6.1 Emissions électromagnétiques

Cet outil dutilisateur final est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous.

Le client ou l'utilisateur de cet outil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Emissions RF CISPR 11 - Groupe 1

L'outil utilise I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes.

Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de causer
d'interférences avec les équipements électroniques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 - Classe A

L'outil peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les établissements
domestiques et ceux directement connectés au réseau public d'alimentation basse
tension alimentant des batiments a usage domestique.

" s - Environnement
Test d'immunité Implication a s .
électromagnétique - Conseils
Loutil peut étre utilisé dans tous les
Emissions établissements, y compris les établissements
harmoniques A domestiques et ceux directement connectés
IEC 61000-3-2 au réseau public dalimentation basse tension
alimentant des batiments a usage domestique.
Loutil peut étre utilisé dans tous les
Fluctuations de établissements, y compris les établissements
tension / Emissions de Conformité domestiques et ceux directement connectés
scintillement au réseau public d'alimentation basse tension

alimentant des batiments a usage domestique.

6.2 Immunité magnétique des électeurs

Cet outil d'utilisateur final est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systeme i500 doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

Essai d'immunité aux décharges électrostatiques (ESD) IEC 61000-4-2

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en céramique Si les sols sont recouverts d'un
matériau synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

112 User Manual



Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

+ 8 kV contact +2 kV,

£4KV,+8 KV, + 15 KV air +8kV contact £ 15 kV air

Essais d'immunité aux transitoires électriques rapides en salves IEC 61000-4-4
La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité
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Fréquence de répétition + 2 kV 100 kHz Fréquence de répétition + 2 kV 100 kHz

Surtension de ligne a ligne IEC 61000-4-5
La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

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

Surtension de la ligne a la terre IEC 61000-4-5
La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

+0,5kV, £ 1kV,+2kV £2kV

Chutes de tension IEC 61000-4-11

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial

ou hospitalier typique. Si l'utilisateur de l'intensificateur d'image de l'outil nécessite

un fonctionnement continu pendant les coupures de courant, il est recommandé
d'alimenter l'intensificateur d'image de l'outil a partir d'une source d'alimentation sans
coupure ou d'une batterie.

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité
0% UT; 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 0 % UT; 0,5 cycle a 00°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et 315° 180°, 225°, 270° et 315°
0% UT; 1 cycle et 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 cycle et 70 % UT; 25/30
cycles monophase : a 0° cycles monophase : a 0°
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6 Informations sur la compatibilité électromagnétique

Essais d'immunité aux creux de tension, coupures bréves et variations de tension
IEC 61000-4-11

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement commercial
ou hospitalier typique. Si l'utilisateur de I'intensificateur d'image de Il'outil nécessite
un fonctionnement continu pendant les coupures de courant, il est recommandé
d'alimenter l'intensificateur d'image de l'outil a partir d'une source d'alimentation sans
coupure ou d'une batterie.

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

0% UT; 250/300 cycle 0% UT; 250/300 cycle

Essai d'immunité au champ magnétique a la fréquence du réseau (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent étre caractéristiques d'une
situation dans un environnement commercial ou hospitalier typique.

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

30A/m 30A/m

Immunité conduite RF 61000-4-6

Les équipements de communication RF portables et mobiles, y compris les cables, ne
doivent pas étre utilisés plus preés de l'outil que la distance de séparation recommandée,
calculée a l'aide de I¢quation ci-dessous, en fonction de la fréquence de émetteur.

Distance de séparation recommandée
d= [%]«/—P
d=[321/P 80 MHz to 800 MHz

d

[-—1/'P 800 MHz to 2.5 GHz

P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) en fonction de
I'émetteur, et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les forces de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude de
site électromagnétique, doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité des équipements portant le symbole
suivant :
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(@)

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

3V0,15MHz-80 MHz 6V dans les 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V dans les bandes ISM

bandes ISMentre 0,15 MHz et 80MHz 80 = 070 15 itz et 80 MHZ 80 % AM & 1 kHz
% AM a 1 kHz
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Immunité conduite RF 61000-4-3

Portable and mobile RF communications equipment, including cables, should be
used no closer to any part of the EUT than the recommended separation distance as
calculated using the equation below, according to the frequency of the transmitter.

Distance de séparation recommandée :
d=[3=/P

1

d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

d

[L—1/'P 800 MHz to 2.5 GHz
P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) en fonction de
I'émetteur, et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les forces de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude de
site électromagnétique, doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité des équipements portant le symbole
suivant :

(@)

Niveau d'essai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz
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7 Caractéristiques techniques

Nom du modéle 500
Note +9V = 4A
Adaptateur CC

Nom du modele

ATMO036T-P090

Tension d'entrée

Entrée universelle 100~240 VCA / 50~60 Hz, sans interrupteur a
glissiere

Sortie

+9V/ 0~4A

Dimension du
boitier

100x 50 x 33 mm (Ix L x h)

EMI Conforme CE / FCC Classe A, conduction et rayonnement
OVP (Protection contre les surtensions)

Protection SCP (Protection contre les courts-circuits)
OCP (Protection contre les surintensités)

Protection

contre les chocs | Classe 1

électriques

Mode de Continu

fnctionnement

Piece a main

Dimension 264 x 44 x 54,5mm (I x L x h)
Poids 280g
Piece appliquée | Type BF

Bloc d'alimentation

Dimension

109,5x37x 19,8 mm (Ix Lx h)

Poids

80g

Outil de calibrage

Dimension

165 x 55 mm (H x @)

Poids

280g
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Conditions de fonctionnement et de stockage

Température 18°Ca 28°C
Condition de 4 20 a 75 % d'humidité relative
fonctionnement Humidite (sans condensation)
Pression de l'air 800 hPa a 1100 hPa
Température -5°C a 45°C
Condition de s 20 a 80 % d'humidité relative T
stockage Humidite (sans condensation) 3

Pression de I'air 800 hPa a 1100 hPa
Température -5°C a45°C

20 a 80 % d'humidité relative
(sans condensation)

Des conditions de

transport Humidite

Pression de l'air 620 hPa a 1200 hPa

Limites d'émission par environnement

Environnement Environnement hospitalier
EMISSIONS RF conduites et rayonnées CISPR 11
Distorsion harmonique Reportez-vous a IEC 61000-3-2

Fluctuations de tension /

Emissions de scintillement Reportez-vous a IEC 61000-3-3

[EC] REP] Représentant de I'UE

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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1 Informazioni su questa guida

Convenzione usata in questa guida

Questa guida per l'utente utilizza vari simboli per evidenziare informazioni importanti in
modo da garantire un uso corretto, evitare lesioni all'utente e ad altri e prevenire danni alla
proprieta. I significati dei simboli usati sono descritti di seguito.

A\ AWERTENZA

Il simbolo AVWERTENZA indica informazioni che, se ignorate, potrebbero comportare un
rischio medio di lesioni personali.

/\ ATTENZIONE

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni di sicurezza che, se ignorate, potrebbero
comportare un lieve rischio di lesioni personali, danni alla proprieta o danni al sistema.

Q" coNsIGLI

Il simbolo CONSIGLI indica suggerimenti, consigli e informazioni supplementari per garantire
un funzionamento ottimale del sistema.

2 Introduzione e panoramica

2.1 Uso previsto

1l sistema i500 e uno scanner dentale 3D destinato a essere utilizzato per registrare
digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti circostanti. Il sistema
i500 crea scansioni 3D per l'uso nella progettazione assistita da computer e nella
realizzazione di restauri protesici.

2.2 Indicazioni per l'uso

1l sistema i500 deve essere utilizzato su pazienti che richiedono una scansione 3D per
trattamenti dentali come:

= Singolo abutment personalizzato
= Inlay e Onlay

= Coronasingola

= Faccette

= Ponte implantare a 3 unita

= Pontefinoa5unita

= Ortodonzia

= Guida agliimpianti dentali

= Modello di diagnosi
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2.3 Controindicazioni

Il dispositivo non e destinato a essere utilizzato per creare immagini della struttura
interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

Non é destinato ad essere utilizzato per i casi con piu di quattro (4) posizioni dentarie
successive edentule.

2.4 Qualifiche dell'utente-operatore

Questo dispositivo & progettato per I'uso da parte di persone con conoscenze
professionali in odontoiatria e tecnologia di laboratorio dentale. L'utente di questo
dispositivo & ['unico responsabile per determinare se questo dispositivo & adatto o meno
a un particolare caso del paziente e particolari circostanze. L'utente & |'unico responsabile
per l'accuratezza, la completezza e 'adeguatezza di tutti i dati inseriti in questo dispositivo
e il software fornito. L'utente deve verificare la correttezza e la precisione dei risultati
e valutare ogni singolo caso. Il sistema i500 deve essere utilizzato in conformita con la
relativa guida per l'utente. L'utente non e autorizzato a modificare il sistema i500. L'uso
improprio o la manipolazione impropria del sistema i500 annulleranno la garanzia, se
presente. Per ulteriori informazioni sull'uso corretto del sistema i500, contattare il proprio
distributore locale.

2.5 Simbolo
Numero Simbolo Descrizione
01 Il numero di serie dell'oggetto
02 Data di produzione
03 Produttore
04 Attenzione
05 Awvertenza
06 Istruzioni per il manuale dell'utente
07 I marchio ufficiale del certificato europeo
08 Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
09 Tipo di parte applicata
10 Simbolo RAEE
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2 Introduzione e panoramica

11 & only Uso su prescrizione medica (USA)
12 Simbolo MET

13 CA

14 === CC

15 9 Messa a terra

2.6 Panoramica dei componenti del sistema i500

Numero Elemento Quantita Aspetto
Manipolo i500 + 2
ol Power Hub lea P
02 Coperchio del manipolo i500 lea
o
03 Punta riutilizzabile dea
04 Strumento di calibrazione lea
05 Alloggiamento da scrivania lea \
06 Supporto da parete lea '
07 Cavo USB 3.0 lea (Y \
- g
08 Adattato!'e medlcp +cavo di 1set !
alimentazione :
Memoria USB (precaricata con %
09 il software per l'acquisizione lea " :
delle immagini)
10 Manuale dell'utente lea r
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2.7 Configurazione del sistema i500

2.71 Impostazioni di base del sistema i500

‘ 2.0
|

@
@ Collegare il cavo ) @ Collegare I'adattatore e
el N Ly
USB 3.0 al power medico al power

hub hub

% " ; '.'_"!")"

Rl

@ Collegare il cavo di @ Collegare il cavo di (® Collegare il cavo USB
alimentazione alimentazione a una 3.0alPC
alladattatore medico fonte di alimentazione

APt
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2 Introduzione e panoramica

Q Accensione del sistema i500

Premere il tasto d'accensione dello Attendere fino a quando l'indicatore di
scanner i500 connessione USB diventera blu

Q Spegnimento del sistema i500

Tenere il tasto d'accensione dello scanner i500 premuto per 3 secondi

2.7.2 Posizionamento 2.7.3  Installazione del supporto per il
sull'alloggiamento da scrivania montaggio a parete

3 Panoramica del software per I'acquisizione delle immagini

3.1 Introduzione

1l software per l'acquisizione delle immagini fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per
registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti circostanti
tramite lo scanner i500.
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3.2 Installazione

3.2.1 Requisiti del sistema
Portatile Desktop
CPU Superiore all'Intel Core i7-8750H Superiore all'Intel Core i7-8700K
RAM Superiore a 16 GB Superiore a 16 GB
Grafica Superiore all'Nvidia Geforce Superiore all'Nvidia Geforce
GTX 1060 GTX 1060
Nej Windows 10 a 64 bit

Q Utilizzare PC e monitor certificati secondo gli standard IEC 60950, IEC 55032, IEC

g
5
3

55024
322 Guida all'installazione
(@ Eseguire il file Medit_iScan_ @ Selezionare la lingua d'installazione,
XXXX.exe quindi fare clic su “Next” ("Avanti").
S : # |
NEDIT [ Medit 7Scan
ot o it
Faghens (Lrans Sueea)
s
=m
(3 Selezionare il percorso @ Leggere attentamente il "Contratto di
d'installazione. licenza" prima di selezionare "Accetto la
licenza ~", quindi fare clic su Install (Installa).
e — e —
Medit 7Scan Medit 7Scan
Setup e 450 MB i Setup e 450 MB i
ot e s s s ot e s s s
L g b0 e Liie s barres g coniihor. L g b0 e Liie s barres g coniihor.
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3 Panoramica del software per I'acquisizione delle immagini

(® Per completare la procedura ® Altermine dellinstallazione,
d'installazione consigliata si consiglia di riawviare il PC
potrebbero volerci alcuni per garantire il funzionamento
minuti. Non spegnere il PC fino al ottimale del programma.
completamento dell'installazione.
| 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

@ Selo scanner & collegato, scollegarlo dal PC, togliendo il cavo USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Manutenzione

4.1 Calibrazione

Il processo di calibrazione & essenziale per creare dei modelli 3D precisi.
E necessario eseguire di tanto in tanto il processo di calibrazione.

La calibrazione e richiesta quando:

. La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai risultati precedenti.

. Le condizioni ambientali come la temperatura sono cambiate.

. Il periodo di calibrazione & scaduto.
E possibile impostare il periodo di calibrazione come descritto in Menu > Setting >
Calibration Period (Days) (Menu> Impostazioni> Periodo di calibrazione (giorni)).
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Q Il pannello di calibrazione € un componente delicato. Non toccare direttamente
il pannello. Quando il processo di calibrazione non si svolge correttamente,
controllare il pannello. Se il pannello di calibrazione & contaminato, contattare il
servizio assistenza.

Q Si consiglia di eseguire periodicamente il processo di calibrazione.
E possibile impostare il periodo di calibrazione come segue: Menu > Setting >
Calibration Period (Days) (Menu> Impostazioni> Periodo di calibrazione (giorni)). II
periodo di calibrazione predefinito & impostato su 14 giorni.

Come calibrare lo scanner i500

= Accendere il dispositivo i500 e collegarlo al software.

. Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu > Setting > Calibration
(Menu> Impostazioni> Calibrazione).

. Preparare lo strumento di calibrazione e il dispositivo i500.

. Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione sulla posizione 1

. Inserire il manipolo nello strumento di calibrazione.
Fare clic su “Next” ("Avanti") per awiare il processo di calibrazione.

. Quando il manipolo & montato nella posizione corretta, il sistema acquisira
automaticamente i dati nella posizione 1

. Quando l'acquisizione dei dati & completata nella posizione ©1°7 | ruotare la manopola
sulla posizione successiva.

. Ripetere gli stessi passaggi per le posizioni ©:20 ~ T80 e la posizione (LAST .

. Quando l'acquisizione dei dati & completata nella posizione (EAST , il sistema calcolera
e visualizzera automaticamente il risultato della calibrazione.
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4.2 Procedura di pulizia e sterilizzazione
4.21 Punta riutilizzabile

La punta riutilizzabile i500 & la parte dello scanner che viene inserita nella bocca del
paziente durante la scansione. La punta puo essere riutilizzata per un numero limitato
di volte, ma deve essere pulita e sterilizzata tra i pazienti per evitare la contaminazione
incrociata.

. Pulire la punta manualmente con acqua e sapone e una spazzola. Ispezionare lo
specchietto della punta dopo la pulizia. Se lo specchietto risulta macchiato o presenta
una foschia lattiginosa, ripetere il processo di pulizia, usando una spazzola morbida e
acqua saponata. Asciugare lo specchietto con cura con un tovagliolo di carta.

. Mettere la punta in una busta per la sterilizzazione di carta.
La busta deve essere sigillata. Assicurarsi che sia a tenuta d'aria utilizzando una busta
autoadesiva o una busta termosaldata.
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4 Manutenzione

. Sterilizzare la punta awolta in un'autoclave con le sequenti condizioni:
» a121° C(249,8° F) per 30 minuti e asciugare per 15 minuti

Utilizzare un programma in autoclave che asciughi la punta avvolta prima di aprire
l'autoclave.

A ATTENZIONE

. Lo specchietto nella punta & un componente ottico delicato. Dovrebbe essere
maneggiato con cura in quanto la sua superficie pulita e non danneggiata e
fondamentale per la qualita della scansione. Fare attenzione a non graffiarlo o non
macchiarlo prima di eseguire la scansione di un paziente.

. Non sterilizzare mai in autoclave una punta non avvolta in quanto lascera sullo
specchietto macchie indelebili. Per ulteriori informazioni consultare il manuale
dellautoclave.

. Le nuove punte devono essere pulite e sterilizzate / autoclavate prima di usarle per la
prima volta.

. La punta dello scanner puo essere risterilizzata fino a 20 volte e deve essere smaltita
successivamente come descritto nella sezione successiva dedicata allo smaltimento.

. Medit non sara responsabile per eventuali danni inclusi distorsioni, annerimenti ecc.
verificatisi in altre condizioni.

422 Specchietto

L'uso di uno specchietto della punta non pulito per la scansione pud compromettere la
qualita del risultato finale o deteriorare la procedura di scansione. In questa situazione,
si pud pulire lo specchietto come segue.

- Rimuovere la punta dello scanner

. Applicare l'alcol su un panno pulito o un cotton fioc e strofinare lo specchietto fino a
quando non sara pulito. Utilizzare alcol privo di impurita, poiché potrebbero macchiare
lo specchietto. Si puo usare etanolo o propanolo (alcool etilico / propilico).

- Strofinare lo specchietto con un panno asciutto che non lasci residui per evitare di
lasciare polvere e fibre sullo stesso.

- Assicurarsi che non ci siano polvere o fibre sullo specchietto e ripetere il processo
sopraccitato finché non spariranno del tutto.

423 Manipolo
Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo tranne la parte
anteriore dello scanner (finestra ottica) e la sua estremita (foro di sfiato).

La pulizia e la disinfezione devono essere eseguite a dispositivo spento. Utilizzare il
dispositivo solo quando e completamente asciutto.
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Soluzione disinfettante consigliata:
Alcol denaturato (noto come alcool etilico o etanolo) - tipicamente 60-70% Alc / Vol.

Di seguito é riportata la procedura generale di pulizia e disinfezione.

. Spegnere il dispositivo usando il tasto d'accensione.

- Scollegare tutti i cavi dal power hub.

. Attaccare il coperchio del manipolo alla parte anteriore dello scanner.

- Applicare la soluzione disinfettante su un panno morbido non abrasivo che non lasci
residui.

- Pulire la superficie dello scanner con un panno inumidito con disinfettante.

. Rimuovere il liquido con un panno asciutto, non abrasivo che non lasci residui.

A ATTENZIONE

. Non pulire il manipolo quando il dispositivo e acceso.
1l fluido potrebbe penetrare nello scanner e causare malfunzionamenti.
. Utilizzare il dispositivo solo quando e completamente asciutto.
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424 Altri elementi

. Applicare la soluzione disinfettante su un panno morbido non abrasivo che non lasci
residui.

. Pulire la superficie dell'elemento con un panno inumidito con disinfettante.

. Rimuovere il liquido con un panno asciutto, non abrasivo che non lasci residui.

4.3 Smaltimento

A ATTENZIONE

. La punta dello scanner deve essere sterilizzata prima dello smaltimento.
Sterilizzare la punta come descritto sopra.

L] Smaltire la punta dello scanner nella stessa maniera come altri rifiuti clinici.

. Altri elementi sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:

» RoHS, restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche. (2011/65/UE)
» WEEE (smaltimento di apparecchiature elettriche ed elettroniche). (2012/19/UE)

4.4 Aggiornamenti del software per l'acquisizione delle immagini

1l software per l'acquisizione delle immagini controlla automaticamente gli aggiornamenti
quando & awiato.

Quando e disponibile una nuova versione del software, il sistema la scarica automaticamente.
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5 Guida di sicurezza

Attenersi a tutte le precauzioni di sicurezza descritte in questo manuale per evitare
lesioni alle persone e danni alle apparecchiature. Nel presente documento si utilizzano
le parole AVWERTENZA e ATTENZIONE per evidenziare dei messaggi precauzionali.

Il sistema i500 deve essere utilizzato esclusivamente da odontoiatri e tecnici
odontoiatrici addestrati all'uso del sistema. L'utilizzo del sistema i500 per scopi diversi
dal previsto, come descritto nella sezione "2.1 Uso previsto" pud provocare lesioni o
danni all'apparecchiatura. Adoperare e manipolare il sistema i500 secondo le istruzioni
nella guida di sicurezza.

A AVVERTENZA

Leggere attentamente la guida di sicurezza. La mancata osservanza delle precauzioni di
sicurezza evidenziate nella guida puo provocare lesioni o danni alle apparecchiature.

5.1 Nozioni di base sul sistema

A ATTENZIONE

" 1l connettore del cavo USB 3.0 al power hub e uguale a un normale connettore del
cavo USB. Tuttavia, il dispositivo i500 potrebbe non funzionare normalmente a meno
che non venga utilizzato un normale cavo USB 3.0.

. Il connettore del power hub e progettato specificamente per [1500 e non deve essere
utilizzato con altri dispositivi.

. Se il prodotto & stato conservato in un ambiente freddo, prima dell'uso lasciare che si
adatti alla temperatura ambiente. Se usato immediatamente, potrebbe verificarsi
condensa che potrebbe danneggiare le parti elettroniche all'interno dell'unita.

" 1l processo di calibrazione deve essere eseguito se la temperatura dellambiente &
cambiata.

" 1l pannello di calibrazione e delicato. Non toccare direttamente il pannello.

Quando il processo di calibrazione non si svolge correttamente, controllare il pannello.
Se il pannello di calibrazione e contaminato, contattare il servizio assistenza.

. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici,
parti allentate e segni d'usura. Se c'e qualsiasi danno visibile, non utilizzare il prodotto
e contattare il produttore o il rappresentante locale.

" Controllare il corpo del dispositivo i500 e i suoi accessori per eventuali spigoli vivi.

. Tenere sempre d'occhio il prodotto e il paziente durante |'utilizzo del dispositivo per
verificare eventuali anomalie.

. Se l'apparecchiatura non funziona normalmente, ad esempio se presenta problemi
di precisione, interrompere l'uso del prodotto e contattare il produttore o un
rivenditore autorizzato.
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5.2 Sicurezza e avvertenza

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i messaggi
precauzionali preceduti dalle parole AVWERTENZA e ATTENZIONE. Per evitare lesioni
personali o danni alle apparecchiature, assicurarsi di rispettare le linee guida sulla
sicurezza. E necessario osservare tutte le istruzioni e le precauzioni specificate nella
guida alla sicurezza per garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza
personale.

5.2.1 Ispezione preventiva prima dell'uso del sistema

A ATTENZIONE

Assicurarsi che tutti gli elementi forniti siano privi di danni fisici. La sicurezza non puo essere
garantita se l'unita presenta qualsiasi danno fisico.

5.2.2 Modifica del sistema

A ATTENZIONE

. Le modifiche al sistema i500 sono proibite dalla legge, in quanto potrebbero
compromettere la sicurezza dell'utente, del paziente o di terzi.

5.2.3 Solo software approvato

A ATTENZIONE

. Installare e utilizzare solo programmi approvati per garantire il corretto
funzionamento del sistema i500.

5.2.4 Formazione adeguata

A AVVERTENZA

. Prima di utilizzare il sistema i500 sui pazienti:

» Occorre essere opportunamente addestrati sull'uso del sistema oppure occorre
leggere e comprendere appieno questa guida per l'utente.

» E necessario avere familiarita con I'uso sicuro del sistema i500 come descritto in
questa guida per lutente.

» Prima di usare il sistema o dopo aver modificato le impostazioni, l'utente deve
verificare che I'immagine live sia visualizzata correttamente nella finestra di
anteprima della fotocamera del programma.
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5 Guida di sicurezza

5.25 In caso di guasto all'apparecchiatura
A AVVERTENZA

. Se il sistema 1500 non funziona correttamente o si sospetta che si sia verificato un
problema con lapparecchiatura:

» Rimuovere il dispositivo dal paziente e interromperne immediatamente I'uso.
» Disconnettere il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.

» Contattare il produttore o un rivenditore autorizzato.

» I sistema i500 non deve essere smantellato arbitrariamente.

5.3 Pericoli meccanici

A AVVERTENZA

- Se la punta i500 cade sul pavimento, non tentare di riutilizzarla. Scartare
immediatamente la punta in quanto vi e il rischio che lo specchietto attaccato alla
punta possa essere stato spostato.

. Se l'unita i500 cade sul pavimento o subisce un urto, prima delluso deve essere calibrata.
Se lo strumento non € in grado di connettersi al software, consultare il produttore o
un rivenditore autorizzato.

- Quando non viene utilizzato, 500 deve essere appoggiato su un supporto da tavolo
0 sU un supporto da parete.

- Non installare il supporto da scrivania su una superficie inclinata.

. Disporre con cautela tutti i caviin modo che voi o il vostro paziente non inciampiate o
restiate impigliati nel cavo. Qualsiasi tensione di trazione sui cavi pud danneggiare il
corpo del dispositivo i500.

5.4 Pericolo di esplosione

A AVVERTENZA

. 1l sistema i500 non e progettato per essere utilizzato vicino a liquidi o gas infiammabili
0 in ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno.

. Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema i500 in prossimita di anestetici
infiammabili.

5.5 Sicurezza elettrica

AVVERTENZA

- 1l sistema i500 & un dispositivo di Classe 1.
. Per evitare scosse elettriche, il sistema i500 deve essere collegato solo a una fonte di
alimentazione con messa a terra. Se non si riesce a inserire la spina fornita da i500
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nella presa d'alimentazione, contattare un elettricista qualificato per sostituire la spina
o la presa. Non cercare di eludere queste linee guida sulla sicurezza.

" 1l sistema 500 utilizza l'energia RF solo internamente. La quantita di radiazione RF &
bassa e non interferisce con la radiazione elettromagnetica circostante.

" Ce il rischio di scosse elettriche se si tenta di accedere all'interno del sistema i500. Solo
personale di assistenza qualificato dovrebbe accedere al sistema.

" Non collegare il sistema i500 a una normale presa multipla o cavo di prolunga poiché
queste connessioni non sono sicure come le prese con messa a terra. La mancata
osservanza di queste linee guida di sicurezza pud comportare i seguenti rischi:

» La corrente di cortocircuito totale di tutte le apparecchiature collegate pud
superare il limite specificato secondo lo standard EN / IEC 606071-1.

» L'impedenza della connessione di terra pud superare il limite specificato secondo
lo standard EN /IEC 606071-1.
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- Non collocare liquidi come bevande vicino al sistema i500 ed evitare di versare liquidi
sul medesimo.

- La condensa dovuta a cambiamenti di temperatura o umidita puo causare 'accumulo
di umidita all'interno dell'unita i500, che potrebbe danneggiare il sistema. Prima di
collegare il sistema i500 a un alimentatore, assicurarsi di mantenere ['500 a
temperatura ambiente per almeno 2 ore per evitare la formazione di condensa. Se
la condensa e visibile sulla superficie del prodotto, il dispositivo i500 deve essere
lasciato a temperatura ambiente per pit di 8 ore.

- E necessario scollegare il sistema i500 dall'alimentazione tramite il cavo di
alimentazione.

- Le caratteristiche di radiazione del sistema i500 lo rendono adatto all'uso
nell'industria e negli ospedali. (CISPR 11 classe A). Se il sistema i500 viene utilizzato in
un ambiente residenziale (CISPR 11 classe B), potrebbe non fornire una protezione
adeguata dalle comunicazioni a radiofrequenza.

- Prima di scollegare il cavo di alimentazione, assicurarsi di spegnere il dispositivo
utilizzando l'interruttore di alimentazione sull'unita principale.

- Utilizzare solo l'adattatore d'alimentazione a corredo del sistema i500. Luso di altri
adattatori d'alimentazione puo causare danni al sistema.

/\ ATTENZIONE

L] Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, ecc. utilizzati nel
sistema i500.
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5 Guida di sicurezza

5.6 Sicurezza degli occhi

A AVVERTENZA
] 1l sistema i500 proietta una luce intensa dalla punta durante la scansione.

La luce intensa proiettata dalla punta dello scanner i500 non & dannosa per gli occhi.
Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce intensa né mirare il raggio di
luce negli occhi degli altri. In genere, le intense sorgenti luminose possono rendere gli
occhi fragili e la probabilita di un'esposizione secondaria & elevata. Come avviene con
altre esposizioni a luce intensa, & possibile che si verifichi una temporanea riduzione
dell'acuita visiva, dolore, disagio o deficit visivo, che aumenta il rischio di incidenti
secondari.

A AVVERTENZA

<Dichiarazione di esclusione di responsabilita per i rischi che coinvolgono pazienti con
l'epilessia>

1l dispositivo Medit i500 non dovrebbe essere usato su pazienti a cui & stata diagnosticata
epilessia, a causa delle convulsioni e possibili ferite. Per lo stesso motivo, il personale
dentistico a cui & stata diagnosticata I'epilessia non dovrebbe adoperare il dispositivo
Medit i500.

5.7 Rischio di interferenza con pacemaker e ICD

A AVVERTENZA

" Non utilizzare il sistema i500 su pazienti con pacemaker e dispositivi ICD impiantati.
- E vietato utilizzare il sistema i500 per pazienti con pacemaker impiantati a causa del
rischio di interferenze.

5.8 Igiene

A AVVERTENZA
L] Per garantire le condizioni di lavoro pulite e la sicurezza del paziente, indossare
SEMPRE guanti chirurgici puliti:
» durante la manipolazione e la sostituzione della punta
» durante l'uso dell'i500 sui pazienti
» quando si tocca il sistema i500.
. L'unita principale i500 e la sua finestra ottica devono essere sempre pulite.
. Prima di utilizzare i500 su un paziente, assicurarsi di:

» aver disinfettato il sistema i500
» utilizzare una punta sterilizzata
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Sicurezza durante la scansione con i500

ATTENZIONE

1l sistema i500 & un dispositivo di misurazione ottico ad alta precisione. Qualsiasi
shock al sistema causato da cadute o urti puo causare gravi danni. Assicurarsi di
seguire le presenti linee guida:

» Montare sempre l'unita principale 500 sul supporto da tavolo o sul supporto a
parete quando non in uso.

» Non posizionare oggetti sul corpo dello scanner i500.

» Non tirare o piegare il cavo collegato allo scanner i500.

» Non versare liquidi sul corpo dello scanner i500.

» Non posizionare lo scanner i500 su superfici riscaldate o bagnate.

» Assicurarsi sempre di tenere saldamente il corpo dello scanner i500 quando lo si
smonta dal suo supporto, cosi come durante la scansione.

» Posizionare sempre il cavo d'alimentazione del sistema i500 in una posizione
facilmente accessibile.
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A causa della loro natura fragile, le punte dello scanner 500 devono essere
maneggiate con cura. Per evitare danni alla punta e al suo specchietto interno, fare
attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri dentali del paziente.

Non eseqguire la scansione per pit di 10 minuti alla volta.

5.10 Protezione dal surriscaldamento

A AVVERTENZA

Non bloccare le bocchette di ventilazione situate sul retro del sistema i500. Se
I'apparecchiatura si surriscalda, il sistema i500 potrebbe funzionare male o smettere
difunzionare.

5.11 Manutenzione tecnica

& ATTENZIONE

La manutenzione delle apparecchiature deve essere eseguita solo da un dipendente
MEDIT o da un'azienda o personale tecnico certificato da MEDIT.

In generale, l'utente non deve esequire interventi di manutenzione sul sistema i500
ad eccezione di calibrazione, pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Non sono richieste
ispezioni preventive e manutenzione periodica.
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6 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

6.1 Emissioni elettromagnetiche

Questo dispositivo EUT & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito.
Il cliente o I'utente dell'EUT dovrebbe assicurarsi di utilizzarlo in tale ambiente.

Emissioni RF CISPR 11 - Gruppo 1

L'EUT usa I'energia RF solo per le sue funzioni interne.

Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e non dovrebbero causare alcuna
interferenza nelle apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF CISPR 11 - Classe A

L'EUT e adatto per l'uso in tutti gli stabilimenti, compresi quelli residenziali e quelli
direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione che alimenta
edifici residenziali.

Ambiente

Prova di immunita Conformita . .
elettromagnetico - guida

L'EUT & adatto per l'uso in tutti gli stabilimenti,
Emissioni armoniche compresi quelli residenziali e quelli direttamente
IEC 61000-3-2 collegati alla rete pubblica di alimentazione a
bassa tensione che alimenta edifici residenziali.

L'EUT e adatto per l'uso in tutti gli stabilimenti,
compresi quelli residenziali e quelli direttamente
collegati alla rete pubblica di alimentazione a
bassa tensione che alimenta edifici residenziali.

Fluttuazioni di
tensione/emissioni di Conformita
sfarfallio

6.2 Immunita elettromagnetica

Questo dispositivo EUT & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utente del sistema i500 dovrebbe assicurarsi di
utilizzarlo in tale ambiente.

Scariche elettrostatiche (ESD) IEC 61000-4-2

I pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle in ceramica. Laddove i
pavimenti siano rivestiti di materiale sintetico, l'umidita relativa deve essere pari almeno
al 30%.
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Livello di test IEC 60601-1-2

Livello di conformita

+ 8 kV contatto + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, £ 15kV aria

+ 8 kV contatto + 15 kV aria

Transitori elettrici veloci/scoppi IEC 61000-4-4
La qualita della rete elettrica d'alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente

commerciale o ospedaliero.

Livello di test IEC 60601-1-2

Livello di conformita

+ 2 kV frequenza di ripetizione 100 kHz

+ 2 kV frequenza di ripetizione 100 kHz

Sovratensione linea-linea IEC 61000-4-5

La qualita della rete elettrica d'alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente

commerciale o ospedaliero.

Livello di test IEC 60601-1-2

Livello di conformita

+0,5KkV, +1kV

+1kV

Sovratensione linea-messa a terra IEC 61000-4-5
La qualita della rete elettrica d'alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente

commerciale o ospedaliero.

Livello di test IEC 60601-1-2

Livello di conformita

+0,5kV, £ 1kV, +2kV

+2kV

Cadute di tensione IEC 61000-4-11
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La qualita della rete elettrica d'alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Nel caso in cui l'utente dell'intensificatore delle immagini
EUT necessiti di un funzionamento continuo durante le interruzioni della rete elettrica,
si raccomanda di alimentare il dispositivo attraverso un gruppo di continuita o una
mediante batteria.

Livello di test IEC 60601-1-2 Livello di conformita

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30
cicli Monofase: a 0°

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e il 70 % UT; 25/30
cicli Monofase: a 0°
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6 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

Interruzioni di tensione IEC 61000-4-11

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Nel caso in cui l'utente dell'intensificatore delle immagini
EUT necessiti di un funzionamento continuo durante le interruzioni della rete elettrica,
si raccomanda di alimentare il dispositivo attraverso un gruppo di continuita o una
mediante batteria.

Livello di test IEC 60601-1-2 Livello di conformita
0% UT; 250/300 cicli 0% UT; 250/300 cicli

Campi magnetici a frequenza di rete NOMINALE (50 / 60Hz) secondo IEC 61000-4-8

I campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero essere a livelli caratteristici di un luogo
in un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Livello di test IEC 60601-1-2 Livello di conformita
30 A/m 30 A/m
RF condotto IEC 61000-4-6

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili, inclusi i cavi, dovrebbero
essere utilizzate non pil vicino a qualsiasi parte dell'EUT della distanza di separazione
raccomandata calcolata utilizzando I'equazione sottostante, in base alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

d=[32/P
d= [%N’P 80 MHz to 800 MHz

d

[—]/'P 800 MHz t0 2.5 GHz

dove P & la potenza massima nominale d'uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il
costruttore del trasmettitore e d & la distanza di separazione raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori a RF fissi, come determinato da un'indagine
elettromagnetica sul posto, dovrebbero essere inferiori al livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza.

E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il simbolo seguente:
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(@)

Livello di test IEC 60601-1-2

Livello di conformita

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in bande
ISM tra 0,15 MHz e 80 MHz 80% AM a 1 kHz

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in bande
ISM tra 0,15 MHz e 80 MHz 80% AM a 1 kHz

RF irradiato IEC 61000-4-3

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili, inclusi i cavi, dovrebbero
essere utilizzate non pil vicino a qualsiasi parte dell'EUT della distanza di separazione
raccomandata calcolata utilizzando I'equazione sottostante, in base alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

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

d= [E7_]J—P 800 MHz to 2.5 GHz
1
dove P & la potenza massima nominale d'uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il
costruttore del trasmettitore e d € la distanza di separazione raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori a RF fissi, come determinato da un'indagine
elettromagnetica sul posto, dovrebbero essere inferiori al livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza.

E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il simbolo seguente:

(@)

Livello di test IEC 60601-1-2 Livello di conformita

3V/m80MHz-2,7 GHz 80% AM a 1 kHz 3V/m80MHz-2,7 GHz 80% AM a 1 kHz

Intraoral Scanner i500
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7 Specifiche

Nome modello

Valori nominali +9V = 4A
Adattatore CC
Nome modello ATMO036T-P090

Ingresso universale 100~240 Vac / 50~60 Hz, senza alcun

Tensione di ingresso interruttore a scorrimento

Uscita +9V/0~4A

Dimensione | 100 x50 x 33 mm (Lx L x A)

EMI CE/FCC C_Iasse A, requisiti di conduzione e radiazione
soddisfatti
Uberspannungsschutz

Protezione Kurzschlussschutz
Uberstromschutz

Protezione contro

le scosse elettriche Klasse I

fingionamento | Continuo

Manipolo

Dimensioni 264 x 44 x 54,5 mm (L x L x A)
Peso 28049

Parte applicata Tipo BF

Power Hub

Dimensioni 109,5x37%x 198 mm (LxLxA)
Peso 80g

Strumento di calibrazione

Dimensioni 165 x 55 mm (A x @)

Peso 28049
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Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

Temperatura

18°C-28°C

Condizioni di

funzionamento Umidita

Da 20 a 75% di umidita relativa
(senza condensa)

Pressione atmosferica

800 hPa - 1100 hPa

g
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Temperatura da-5°Ca45°C
Condizioni di Umidita Da 20 a 80% di umidita relativa
stoccaggio (senza condensa)
Pressione atmosferica 800 hPa - 1100 hPa
Temperatura da-5°Ca45°C
Condizioni di Umnidita Da 20 a 80% di umidita relativa
trasporto (senza condensa)

Pressione atmosferica

620 hPa - 1200 hPa

Limiti di emissione per ambiente

Ambiente

Ambiente ospedaliero

EMISSIONI RF condotte e irradiate

CISPR 11

Distorsioni armoniche

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione e sfarfallio

Vedi IEC 61000-3-3

[EC] REP] Rappresentante per I'UE
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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1 Over deze handleiding

Uitleg in deze handleiding

In deze gebruikershandleiding worden verschillende symbolen gebruikt om belangrijke
informatie te benadrukken voor correct gebruik, om letsel aan de gebruiker en anderen te
voorkomen en om materiéle schade te voorkomen. De betekenis van de symbolen staat
hieronder uitgelegd.

/\ WAARSCHUWING

Het symbool WAARSCHUWING geeft informatie aan die, indien genegeerd, kan leiden tot
een gemiddeld risico op persoonlijk letsel.

/\ LETOP

Het symbool LET OP geeft veiligheidsinformatie aan die, indien genegeerd, kan leiden tot
een klein risico op persoonlijk letsel, materiéle schade of schade aan het apparaat.

Q- TIPS

Het symbool TIPS duidt op hints, tips en aanvullende informatie voor optimaal gebruik van
het apparaat.

2 Introductie en overzicht

2.1 Beoogd gebruik

Het i500-systeem is een tandheelkundige 3D-scanner voor het digitaal vastleggen
van de topografische karakteristieken van tanden en omliggend weefsel. Het i500-
systeem produceert 3D-scans voor gebruik bij het computerondersteund ontwerpen en
produceren van tandheelkundige restauraties.

2.2 Indicatie voor gebruik

Het i500-systeem kan gebruikt worden bij patiénten die een 3D-scan nodig hebben voor
tandheelkundige behandelingen, zoals:

= Eén op maat gemaakte abutment
= Inlays enonlays

= Eénkroon

= Fineer

= 3-delige brug

= Maximaal 5-delige brug

= Orthodontie

= Malvoorimplantaat

= Diagnosemodel
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2.3 Contra-indicaties

Het apparaat is niet bedoeld voor het creéren van beelden van de interne structuur van
tanden of van de botstructuur.
Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik bij gevallen met meer dan vier (4) naast elkaar
gelegen, ontbrekende tanden.

2.4 Kwalificaties van de gebruiker

Dit apparaat is ontworpen voor gebruik door personen met kennis op het gebied
van tandheelkunde en tandheelkundige laboratorium-technologie. De gebruiker van
dit apparaat bepaalt of dit apparaat wel of niet geschikt is voor een bepaalde patiént
en de omstandigheden. De gebruiker is verantwoordelijk voor de nauwkeurigheid,
volledigheid en geschiktheid van de gegevens die zijn ingevoerd in het apparaat en
de bijgeleverde software. De gebruiker dient de juistheid en nauwkeurigheid van de
resultaten te controleren en elk individueel geval te beoordelen. Het i500-systeem
moet worden gebruikt conform de bijgeleverde gebruikershandleiding. De gebruiker
mag het i500-systeem niet aanpassen. Onjuist gebruik of onjuiste hantering van het
i500-systeem zal de garantie, indien van toepassing, ongeldig maken. Indien u meer
informatie nodig hebt over het juiste gebruik van het i500-systeem, kunt u contact
opnemen met uw plaatselijk distributeur.

2.5 Symbool

Geen Symbool Beschrijving
01 Het serienummer van het object
02 & Productiedatum
03 u Producent
04 A Let op
05 A Waarschuwing
06 @ Instructie voor gebruikershandleiding
07 ( G De officiéle markering van het Conformité Européenne
08 Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
09 . Soort toepassingsgedeelte
10 E AEEA-markering

Intraoral Scanner i500
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2 Introductie en overzicht

11 & only Gebruik volgens voorschrift (VS)
12 MET-markering

13 AC

14 === DC

15 9 Geaarde aansluiting (aarding)

2.6 Overzicht onderdelen i500

Geen Item Aantal Uiterlijk
01 i500 handstuk + stroomhub 1 stuk £ !
e
02 i500 dop handstuk 1 stuk
03 Herbruikbare punt 4 stuk
04 Kalibratie-instrument 1 stuk

05 Desktopstation 1 stuk \
06 Wandhouder 1 stuk '
07 USB 3.0-kabel 1 stuk (Y \
- g
08 Medische adapter + 1 set
stroomkabel :
USB-stick %
09 (voorzien van software voor 1 stuk ""
beeldregistratie)
10 Gebruikershandleiding 1 stuk "
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2.7 Dei500 instellen

2.71 Basisinstellingen van de i500

‘ Q. O
|
o
\ z
@ 3
(@ Sluit de USB 3.0-kabel ) @ Sluit de medische .
aan op de stroomhub “' adapter aan op de g
stroomhub

e e

£
(3 Sluit de stroomkabel @ Sluit de stroomkabel (® Sluit de USB 3.0-kabel
aan op de medische aan op een stroombron aan op de pc

adapter

«
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2 Introductie en overzicht

Q Zet de i500 aan

Druk op de aan-/uitknop van de i500- Wacht totdat de indicator van de USB-
scanner verbinding blauw wordt

>

-

Q" Zet de 1500 uit
Druk op de aan-/uitknop van de i500 en houd deze 3 seconden lang ingedrukt

2.7.2  Op het desktopstation 273 Installatie van de wandhouder
plaatsen
o=
) = ®
. ~
y
P

3 Overzicht software voor beeldregistratie

3.1 Introductie

De software voor beeldregistratie levert een gebruiksvriendelijke interface voor het
digitaal registreren van topografische karakteristieken van tanden en omliggend
weefsel met behulp van de i500-scanner.
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3.2 Installatie

3.2.1 Systeemvereisten
Laptop Desktop
CPU Intel Core i7-8750H of hoger Intel Core i7-8700K of hoger
AM Minimaal 16 GB Minimaal 16 GB
Grafisch Nvidia Geforce GTX 1060 of hoger ~ Nvidia Geforce GTX 1060 of hoger
oS Window 10, 64 bit

Q Gebruik een pc en monitor gecertificeerd met IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

z
322 Installatiehandleiding H
@ Run Medit_iScan_XXXX.exe @ Selecteer de installatietaal en klik op H
Volgende
ETE g ] — |
U et Medit 7Scan
e i
Fagn (Lrans Sutes)

=W
(3 Selecteer het installatiepad @ Lees de ‘licentieovereenkomst’ goed door
voordat u op Tk ga akkoord met de
licentie' klikt, en klik daarna op Installeren
] |
Medit 7Scan Medit 7Scan
Satup requies 350 M iy Sabup rquires 450 M iy
T N
T—— —
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3 Overzicht software voor beeldregistratie

(® Het aanbevolen installatieproces ® We raden aan om de pc na de installatie
kan enkele minuten duren. Zet opnieuw te starten om zo te zorgen
de pc niet uit totdat de installatie voor een optimale werking van het
is voltooid. programma.
| 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

@ Als de scanner aangesloten is, koppel de scanner dan los van de pc door de USB-kabel
eruit te halen.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Onderhoud

4.1 Kalibratie

Het kalibratieproces is belangrijk voor het maken van nauwkeurige 3D-modellen.
U moet het kalibratieproces regelmatig uitvoeren.

Kalibratie is nodig wanneer:

. De kwaliteit van het 3D-model niet betrouwbaar of nauwkeurig is vergeleken met
voorgaande resultaten.

. De omgevingsomstandigheden, zoals de temperatuur, is veranderd.

. De kalibratieperiode is verlopen.
U kunt de kalibratieperiode instellen zoals beschreven onder Menu > Instelling >
Kalibratieperiode (dagen)
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Q Het kalibratiepaneel is een kwetsbaar onderdeel. Raak het paneel niet
rechstreeks aan. Controleer wanneer het kalibratieproces niet goed werkt het
paneel. Neem als het paneel vies is contact op met uw dienstverlener.

0 Wij raden aan het kalibratieproces regelmatig uit te voeren.

U kunt de kalibratieperiode instellen via Menu > Instelling > Kalibratieperiode
(dagen).

De standaardkalibratieperiode staat ingesteld op 14 dagen.

Hoe kalibreert u de i500

- Zet de i500 aan en sluit het apparaat aan op de software.

. Run de Kalibratie-wizard via Menu > Instelling > Kalibratie

. Bereid het kalibratie-instrument en de i500 voor.

. Draai de schijf van het kalibratie-instrument naar de positie 1

- Steek het kopstuk in het kalibratie-instrument.
Klik op Volgende om het kalibratieproces te beginnen.

- Wanneer het handstuk in de juiste positie staat, zal het systeem de gegevens
automatisch verkrijgen in de positie 1

= Wanneer het verkrijgen van de gegevens is voltooid in de positie 1", draait u de
schijf naar de volgende positie.

- Herhaal de stappen voor de posities ©2°0 ~ (78 en (LAST |

= Wanneer het verkrijgen van de gegevens is voltooid in de positie [EAST', zal het
systeem automatisch gaan rekenen en het resultaat van de kalibratie tonen.

4.2 Schoonmaak- en sterilisatieprocedure
421 Herbruikbare punt

De herbruikbare punt van de i500 is het onderdeel van de scanner dat tijdens het
scannen in de mond van de patiént geplaatst wordt. De punt kan een onbeperkt
aantal keren gebruikt worden, maar moet voor en na elke patiént schoongemaakt en
gesteriliseerd worden om kruisbesmetting te voorkomen.

. Maak de punt met de hand en met zeep en een borstel schoon. Controleer de spiegel
van de punt na het schoonmaken ervan. Als de spiegel vies lijkt of er een doffe gloed
opzit, maakt u deze opnieuw schoon met behulp van een zachte afwasborstel en
zeepwater. Maak de spiegel voorzichtig droog met een papieren doekje.

. Plaats de punt in een papieren sterilisatiezak.

De zak moet worden afgesloten. Zorg ervoor dat de zak luchtdicht is door een
zelfklevende zak of een met behulp van warmte afgesloten zak te gebruiken.

Intraoral Scanner i500
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4 Onderhoud

. Steriliseer de ingepakte punt in een autoclaaf onder de volgende omstandigheden:
» 30 minuten op 121°C (249,8°F) en 15 minuten drogen

Gebruik een autoclaafprogramma dat de ingepakte punt droogt voordat de autoclaaf wordt
geopend.

A LET OP

De spiegel van de punt is een kwetsbaar optisch onderdeel. Hanteer deze voorzichtig
aangezien een schoon en onbeschadigd opperviak belangrijk is voor de kwaliteit van
het scannen. Zorg ervoor dat de spiegel niet vies wordt en dat er geen krassen op
komen voordat u een patiént scant.

. Steek nooit een punt die niet is ingepakt in de autoclaaf aangezien er hierdoor
vlekken op de spiegel komen die er niet meer afgaan. Raadpleeg de handleiding van
de autoclaaf voor meer informatie.

. Nieuwe punten moeten voor het eerste gebruik worden schoongemaakt/gesteriliseerd.

. De scannerpunt kan maximaal 20 keer gesteriliseerd worden en moet daarna
worden weggegooid zoals beschreven in de volgende paragraaf Weggooien.

= Medit is niet verantwoordelijk voor schade, waaronder vervorming, zwart worden etc.

422 Spiegel

Het gebruik van een vieze puntspiegel bij het scannen kan leiden tot een slecht resultaat
of tot een slechte scanervaring. In dit geval moet u de spiegel schoonmaken door de
volgende stappen te volgen:

. Verwijder de punt van de scanner

- Doe wat alcohol op een schone doek of op een wattenstaafje en veeg ermee over de
spiegel van de punt totdat deze schoon is. Gebruik zuivere alcohol aangezien
onzuiverheden vlekken kunnen achterlaten op de spiegel. U kunt hiervoor ethanol of
propanol (ethyl-/propylalcohol) gebruiken.

. Veeg de spiegel droog met een droge, pluisvrije doek om te voorkomen dat er stof
en pluizen achterblijven op de spiegel.

- Zorg ervoor dat er geen stof of pluizen op de spiegel zitten en herhaal de bovenstaande
stappen totdat deze weg zijn.

423 Handstuk

Maak na de behandeling alle andere opperviakken van het handstuk, behalve de voorkant
van de scanner (optisch venster) en het uiteinde (luchtopening), schoon en desinfecteer
deze.

Maak het apparaat schoon en desinfecteer het alleen wanneer deze uitstaat. Gebruik het
apparaat alleen als het helemaal droog is.
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Aanbevolen desinfectiemiddel:

Gedenatureerde alcohol (ook bekend als ethylalcohol of ethanol) - normaal gesproken
60-70% Alc/vol.

Hier volgt de algemene schoonmaak- en desinfectieprocedure:

. Zet het apparaat uit met behulp van de aan-/uitknop.

- Haal alle kabels uit de stroomhub.

. Plaats de dop van het handstuk op de voorkant van de scanner.

- Doe wat desinfectiemiddel op een zachte pluisvrije niet-schurende doek.
- Veeg met een doek waarop het desinfectiemiddel zit de scanner schoon.
- Verwijder vloeistof met een schone, pluisvrije, niet-schurende doek.

& LET OP

. Maak het handstuk niet schoon als het apparaat aanstaat.
De vloeistof kan dan in de scanner komen, waardoor deze mogelijk kapot gaat.
. Gebruik het apparaat alleen als het helemaal droog is.

4
2
3
3
@
E]
2

424 Andere onderdelen

- Doe wat desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije, niet-schurende doek.

- Veeg het oppervlak van het onderdeel schoon met een doek waarop het
desinfectiemiddel zit.

- Verwijder vloeistof met een schone, pluisvrije, niet-schurende doek.

4.3 Weggooien

A LET OP

. De punt van de scanner moet voordat deze weggegooid wordt, gesteriliseerd worden.
Steriliseer de punt zoals hierboven beschreven.

. Gooi de punt van de scanner weg zoals u dat ook zou doen met ander Klinisch afval.

. Andere onderdelen zijn ontwikkeld om te voldoen aan de volgende richtlijnen.

» BGGS, beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische
en elektronische apparatuur (2011/65/EU)
» WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (2012/19/EU)

4.4 Updates van software voor beeldregistratie

De software voor beeldregistratie controleert automatisch op updates wanneer de
software wordt gebruikt.

Indien een nieuwe versie van de software beschikbaar is, zal het systeem deze
automatisch downloaden.
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5 Veiligheidsgids

Volg alle veiligheidsvoorschriften op zoals beschreven in deze gebruikershandleiding
om zo letsel en schade aan apparatuur te voorkomen. In dit document worden
de woorden WAARSCHUWING en LET OP gebruikt om voorzorgsmaatregelen te
benadrukken.

Het i500-systeem mag alleen gebruikt worden door tandheelkundige professionals
en technici die getraind zijn in het gebruik van het systeem. Het gebruik van het
i500-systeem voor andere doeleinden dan het beoogde gebruik zoals beschreven in
paragraaf 2.1 Beoogd gebruik, kan leiden tot letsel of schade aan apparatuur. Gebruik
het i500-systeem conform de richtlijnen in de veiligheidsgids.

A WAARSCHUWING

Lees de veiligheidsgids zorgvuldig door. Het niet opvolgen van de voorzorgsmaatregelen
zoals beschreven in de gids, kan leiden tot letsel of schade aan apparatuur.

5.1 Systeembasics
A LET OP

. De USB 3.0-kabelaansluiting voor de stroomhub is hetzelfde als een gewone USB-
kabelaansluiting. Mogelijk werkt het apparaat echter niet goed tenzij de gewone 3.0
USB-kabel wordt gebruikt met de i500.

. De aansluiting die bij de stroomhub wordt geleverd, is speciaal ontworpen voor de
i500 en mag niet worden gebruikt voor andere apparaten.

. Als het product wordt bewaard in een koude omgeving, laat het dan voor gebruik
eerst op kamertemperatuur komen. Als het meteen wordt gebruikt, kan er
condensatie ontstaan wat de elektronische onderdelen in de unit kan beschadigen.

. Het kalibratieproces moet worden uitgevoerd wanneer de omgevingstemperatuur
verandert.

. Het kalibratiepaneel is een kwetsbaar onderdeel. Raak het paneel niet rechtstreeks
aan. Controleer wanneer het kalibratieproces niet goed werkt het paneel. Neem als
het paneel vies is contact op met uw dienstverlener.

. Controleer voor gebruik van het systeem of er problemen zijn, zoals schade, losse
onderdelen en slijtage. Gebruik het product niet als er zichtbare schade is en neem
contact in dat geval op met de producent of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

. Controleer de i500 en de accessoires op scherpe randen.

. Let altijd op het product en de patiént terwijl u het product gebruik om te
controleren op abnormaliteiten.

. Als de apparatuur niet goed werkt, bijvoorbeeld als er problemen zijn met
nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik van het product en neem contact op
met de producent of geautoriseerde verkopers.
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5.2 Veiligheid en waarschuwing

Lees de richtlijnen aandachtig door en zorg dat u deze begrijpt, inclusief alle
waarschuwingen voorafgegaan met de woorden WAARSCHUWING en LET OP. Zorg
ervoor dat u zich aan deze veiligheidsvoorschriften houdt om lichamelijk letsel of
schade aan apparatuur te voorkomen. Alle instructies en voorzorgsmaatregelen die
staan vermeld in de veiligheidsgids, moeten getroffen worden om te zorgen voor een
goede werking van het systeem en persoonlijke veiligheid.

5.2.1 Preventieve inspectie voor gebruik van het systeem

A LET OP

Zorg ervoor dat alle bijgeleverde onderdelen vrij zijn van fysieke schade. Veiligheid kan
niet worden gegarandeerd als er sprake is van fysieke schade aan de unit.

5.2.2 Aanpassingen aan het systeem

A LET OP

. Aanpassingen aan het i500-systeem zijn verboden door de wet aangezien ze de
veiligheid van de gebruiker, patiént of een derde partij in gevaar kunnen brengen.

5.2.3 Uitsluitend goedgekeurde software

A LET OP

. Installeer en gebruik uitsluitend goedgekeurde programma's om te zorgen voor een
goede werking van het i500-systeem.

524 Gepaste training

A WAARSCHUWING
. Voordat u het i500-systeem gebruikt bij uw patiénten:

» Moet u getraind zijn in het gebruik van het systeem en moet u deze
gebruikershandleiding hebben gelezen en volledig begrijpen.

» Moet u bekend zijn met het veilige gebruik van het i500-systeem zoals
beschreven in deze gebruikershandleiding.

» Voor gebruik of na het veranderen van instellingen moet de gebruiker
controleren dat het live beeld goed wordt weergegeven in het voorbeeldvenster
van het programma.
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5 Veiligheidsgids

5.25 Indien het apparaat niet goed werkt

A WAARSCHUWING

- Als uw i500-systeem niet goed werkt of als u denkt dat er een probleem is met het
apparaat:

» Haal het apparaat dan meteen uit de patiént en stop met het gebruik van het
apparaat.

» Koppel het apparaat los van de pc en controleer het op fouten.

» Neem contact op met de producent of geautoriseerde verkoper.

» Het i500-systeem mag niet zomaar uit elkaar gehaald worden.

5.3 Mechanische gevaren

A WAARSCHUWING

. Als de punt van de i500 op de grond is gevallen, gebruik deze dan niet. Gooi de punt
meteen weg aangezien de kans aanwezig is dat de spiegel van de punt is
losgekomen.

. Als de i500 op de grond valt of als de unit een shock heeft gekregen, dan moet deze
gekalibreerd worden voor gebruik. Indien het instrument geen verbinding kan maken
met de software, moet u contact opnemen met de producent of geautoriseerde
verkoper.

. Wanneer de i500 niet in gebruik is, moet deze op een bureaustandaard of in de
wandhouder staan.

. Installeer de bureaustandaard niet op een hellend opperviak.

. Plaats alle kabels zodanig dat u of uw patiént er niet over kunnen struikelen of vast
kunnen raken in de kabel. Enige druk op de kabel kan schade veroorzaken aan de
i500.

5.4 Explosiegevaren

A WAARSCHUWING

. Het i500-systeem is niet ontworpen voor gebruik in de buurt van ontvlambare
vloeistoffen of gassen of in omgevingen met hoge zuurstofconcentraties.

. Er is gevaar op ontploffing als u het i500-systeem in de buurt van ontvlambare
anesthetica gebruikt.

5.5 Elektrische veiligheid

A WAARSCHUWING

- De i500-systeem is een klasse I-apparaat.
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. Om elektrische schok te voorkomen dient het i500-systeem alleen aangesloten te
worden op een stroombron met een geaarde aansluiting. Als u de bij de i500 geleverde
kabel niet in het stopcontact kunt steken, neem dan contact op met een
gekwalificeerde elektricien om de stekker of het stopcontact te vervangen. Probeer
deze veiligheidsrichtlijnen niet te omzeilen.

. Het i500-systeem gebruikt RF-energie alleen intern. De hoeveelheid RF-straling is laag
en interfereert niet met omliggende elektromagnetische straling.

. Eris gevaar op elektrische shock als u probeert in de binnenkant van het i500-systeem
te komen. Alleen gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag in het systeem komen.

. Sluit het i500-systeem niet aan op een gewone stekkerdoos of verlengsnoer aangezien
deze aansluitingen niet zo veilig zijn als geaarde stopcontacten. Het niet naleven van
deze veiligheidsrichtlijnen kan leiden tot de volgende gevaren:

» De totale kortsluitstroom van alle aangesloten apparatuur kan hoger zijn dan de
limiet gespecificeerd in EN / IEC 60601-1.

» De impedantie van de geaarde aansluiting is mogelijk hoger dan de limiet
gespecificeerd in EN / IEC 60601-1.
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. Plaats geen vioeistoffen, zoals frisdrank, in de buurt van het i500-systeem en voorkom
het morsen van vioeistoffen op het systeem.

. Condensatie als gevolg van veranderingen in temperatuur of vochtigheid kan zorgen
voor vochtophoping in de i500, wat het systeem kan beschadigen. Voordat u het i500-
systeem aansluit op een stroomtoevoer, moet u ervoor zorgen dat de 500 minimaal
2 uur op kamertemperatuur kan komen om zo condensatie te voorkomen. Indien
condensatie zichtbaar is op het opperviak van het product, moet de i500 langer dan 8
uur op kamertemperatuur komen.

. U moet het i500-systeem via de netsnoer loskoppelen van de stroomtoevoer.

. De stralingskarakteristieken van het i500-systeem maken het geschikt voor gebruik in
de industrie en ziekenhuizen. (CISPR 11 klasse A). Indien het i500-systeem wordt
gebruikt in een residentiéle omgeving (CISPR 11 klasse B), levert het mogelijk niet
voldoende bescherming tegen communicatie via radiofrequentie.

. Voordat u de netsnoer loskoppelt, moet u de stroom van het apparaat uitzetten met
behulp van de aan-/uitknop op de hoofdunit.

. Gebruik alleen de stroomadapter die bij de i500 geleverd wordt. Het gebruik van andere
stroomadapters kan leiden tot schade aan het systeem.

A LET OP

. Trek niet aan de communicatiekabels, stroomkabels etc. die worden gebruikt met
het i500-systeem.
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5 Veiligheidsgids

5.6 Oogveiligheid

A WAARSCHUWING

] Het i500-systeem projecteert tijdens de scan een fel licht vanuit de punt.

Het felle licht uit de punt van de i500 is niet schadelijk voor de ogen. Kijk echter niet
direct in het felle licht en richt de felle straal niet in de ogen van anderen. Over het
algemeen kunnen intense lichtbronnen ervoor zorgen dat het zicht wat wazig wordt, en
de kans op secundaire blootstelling is hoog. Net als bij andere blootstelling aan intense

lichtbronnen, kunt u een tijdelijke vermindering van visuele scherpte, pijn, ongemak of
visuele beperking ervaren, wat de kans op secundaire ongelukken kan verhogen.

A WAARSCHUWING
<Disclaimer risico's voor patiénten met epilepsie>

De Medit i500 mag niet gebruikt worden bij patiénten die gediagnosticeerd zijn met
epilepsie vanwege het risico op beroertes en letsel. Om dezelfde reden mag personeel
dat is gediagnosticeerd met epilepsie niet werken met de Medit i500.

5.7 Risico op interferentie pacemaker en ICD

A WAARSCHUWING

. Gebruik het i500-systeem niet bij patiénten met pacemakers en ICD-apparaten.
. Het is verboden om het i500-systeem te gebruiken bij patiénten die pacemakers
gebruiken vanwege het risico op interferentie.

5.8 Hygiéne

A WAARSCHUWING
. Gebruik voor schone werkomstandigheden en de veiligheid van de patiént ALTID
schone chirurgische handschoenen wanneer u:

» De punt hanteert en vervangt.
» De i500 gebruikt bij patiénten.
» Het i500-systeem aanraakt.

. De hoofdunit van de i500 en het optische venster moeten altijd schoon zijn.
. Voordat u de i500 bij een patiént gebruikt, moet u:
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» het i500-systeem desinfecteren
» een gesteriliseerde punt gebruiken

5.9 Veiligheid tijdens het scannen met de i500
A LET OP

. Het i500-systeem is een fijnmechanisch, optisch meetapparaat. Shocken op het
systeem die veroorzaakt worden door het laten vallen van of stoten tegen het
apparaat kunnen leiden tot ernstige schade. Volg deze richtlijnen op:

» Plaats de hoofdunit van de i500 op het desktopstation of de wandhouder
wanneer deze niet in gebruik is.

» Plaats geen objecten op de i500.

» Trek niet aan de kabel die aangesloten is op de i500 en buig deze niet.

» Mors geen vloeistoffen op de i500.

» Plaats de i500 niet op een verwarmd of nat opperviak.

» Zorg er altijd voor dat u de i500 stevig vasthoudt wanneer u deze uit de houder
of het station haalt, en tijdens het scannen.

» Plaats het netsnoer van het i500-systeem altijd op een makkelijk bereikbare plek.

- Aangezien de punten van de i500 fragiel zijn, moeten deze voorzichtig gehanteerd
worden. Om schade aan de punt en aan de interne spiegel te voorkomen, moet u
voorzichtig zijn en voorkomen dat u de tanden of restauraties van de patiént
aanraakt.

- Scan niet langer dan 10 minuten per keer.

5.10 Bescherming tegen oververhitting

A WAARSCHUWING

- Blokkeer de luchtopeningen die aan de achterkant van het i500-systeem zitten niet. Als
de apparatuur te warm wordt, kan het zijn dat het i500-systeem niet goed werkt of niet
meer werkt.

5.11 Technisch onderhoud

A LET OP

Het onderhoud van de apparatuur mag alleen worden uitgevoerd door een
medewerker van MEDIT of een bedrijf of personeel dat is gecertificeerd door MEDIT.

] In het algemeen voert de gebruiker geen onderhoudswerk uit op het i500-systeem,
behalve de kalibratie, het schoonmaken, desinfectie en sterilisatie. Preventieve
inspecties en regelmatig onderhoud zijn niet vereist.
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6 Informatie elektromagnetische compatibiliteit

6.1 Elektromagnetische emissies

Deze EUT is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd.

De klant of de gebruiker van de EUT moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt.

RF-emissies CISPR 11 - Groep 1

De EUT gebruikt alleen RF-energie voor interne functies.

Daarom zijn de RF-emissies erg laag en zullen deze waarschijnlijk niet voor
interferentie zorgen in nabijgelegen elektronische apparaten.

RF-emissies CISPR 11 - Klasse A

De EUT is geschikt voor gebruik in allerlei soorten gebouwen, waaronder huizen en
gebouwen die direct zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voorziet van stroom voor huishoudelijke doeleinden.

Elektromagnetische

Immuniteitsproef Naleving omgeving - Advies
De EUT is geschikt voor gebruik in allerlei
soorten gebouwen, waaronder huizen en
Harmonische emissies A gebouwen die direct zijn aangesloten op
IEC 61000-3-2 het openbare laagspanningsnetwerk dat

gebouwen voorziet van stroom voor
huishoudelijke doeleinden.

De EUT is geschikt voor gebruik in allerlei
soorten gebouwen, waaronder huizen en
Spanningsvariaties/ Voldoet gebouwen die direct zijn aangesloten op
flikkering het openbare laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voorziet van stroom voor
huishoudelijke doeleinden.

6.2 Elektromagnetische immuniteit

Deze EUT is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of de gebruiker van het i500-systeem moet ervoor zorgen dat
deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektrostatische ontlading (ESD) IEC 61000-4-2

Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn. Als vloeren gemaakt zijn
van synthetische materiaal, moet de relatieve vochtigheid minimaal 30% zijn.
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IEC 60601-1-2 testniveau Poziom zgodnosci

+8KkV contact + 2 kV, £ 4 kv,

+8 KV, +15 KV Iucht +8kV contact + 15 kV lucht

Snelle elektrische transiénten/stoot IEC 61000-4-4

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een standaardomgeving in
een winkelcentrum of ziekenhuis

IEC 60601-1-2 testniveau Poziom zgodnosci

+2 kV 100 kHz impulsherhalingsfrequentie | + 2 kV 100 kHz impulsherhalingsfrequentie

Overspanninglijn-naar-lijn IEC 61000-4-5

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een standaardomgeving
in een winkelcentrum of ziekenhuis.

IEC 60601-1-2 testniveau Poziom zgodnosci
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+0,5kV, £ 1kV +1kV

Overspanning lijn-naar-aarding IEC 61000-4-5

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een standaardomgeving
in een winkelcentrum of ziekenhuis.

IEC 60601-1-2 testniveau Poziom zgodnosci

+0,5kV, £ 1kV, £2kV +2kv

Spanningsdalingen IEC 61000-4-11

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een standaardomgeving in
een winkelcentrum of ziekenhuis. Als de gebruiker van de EUT-beeldversterker continue
werking vereist tijdens stroomuitval, raden we aan de EUT-beeldversterker te voeden
via een onderbrekingsvrije voedingen of accu.

IEC 60601-1-2 testniveau Poziom zgodnosci
0% UT; 0,5 cyclus op 0°, 45°, 90°, 0% UT; 0,5 cyclus op 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° en 315° 135°, 180°, 225°, 270° en 315°
0% UT; 1 cyclus en 70 % UT; 25/30 0% UT; 1 cyclus en 70 % UT; 25/30
cycli Eenfasig: op 0° cycli Eenfasig: op 0°
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6 Informatie elektromagnetische compatibiliteit

Spanningsstoringen IEC 61000-4-11

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een standaardomgeving
in een winkelcentrum of ziekenhuis. Als de gebruiker van de EUT-beeldversterker
continue werking vereist tijdens stroomuitval, raden we aan de EUT-beeldversterker te
voeden via een onderbrekingsvrije voedingen of accu.

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

0% UT; 250/300 cyclus 0% UT; 250/300 cyclus

NOMINALE frequentie magnetische velden (50/60Hz) IEC 61000-4-8

De frequentie van magnetische velden moet moet gelijk zijn aan die van een locatie in
een winkelcentrum om ziekenhuis.

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau
30 A/m 30 A/m
Geleide RF IEC 61000-4-6

Draagbare en mobiele RF-communicatie-apparaten, inclusief kabels, mogen niet
dichter bij een onderdeel van de EUT staan dan de aanbevolen afstand zoals berekend
met behulp van de onderstaande formule conform de frequentie van de zender.

Aanbevolen afstand:
d=[321/P

d

[221/°P 80 MHz to 800 MHz

1

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

waarbij P staat voor de maximale nominale uitgangsvermogen in watt (W) volgens de
producent van de zender, en d staat voor de aanbevolen afstand in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een onderzoek van de
elektromagnetische omgeving, moet minder zijn dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.

Er kan sprake zijn van interferentie in de buurt van apparatuur dat is gemarkeerd met
het volgende symbool:
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(@)

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in ISM-banden 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in ISM-banden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz 80 % AM op 1 kHz tussen 0,15 MHz en 80 MHz 80 % AM op 1 kHz

Uitgestraalde RF IEC 61000-4-3

Draagbaar en mobiel RF-communicatie-apparatuur, inclusief kabels, mogen die
dichter bij een onderdeel van de EUT staan dan de aanbevolen afstand zoals berekend
met behulp van de onderstaande formule conform de frequentie van de zender.

Aanbevolen afstand:
d=[351/P

4
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d=[22]1/P 80MHzto 800 MHz

d [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

waarbij P staat voor de maximale nominale uitgangsvermogen in watts (W) volgens de
producent van de zender, en d staat voor de aanbevolen afstand in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een onderzoek van de
elektromagnetische omgeving, moet minder zijn dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.

Er kan sprake zijn van interferentie in de buurt van apparatuur dat is gemarkeerd met
het volgende symbool:

(@)

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

3V/m80MHz-2,7GHz80% AMop 1kHz | 3V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM op 1 kHz
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7 Specificatie

Modelnaam

Rating +9V = 4A
DC-adapter

Modelnaam ATMO036T-P090

Ingangsspanning

Universeel 100~240 Vac / 50~60 Hz ingaand, zonder
schuifschakelaar

Uitgaand +9V / 0~4A

Afmetingen

behuizing 100 x50 x 33 mm (BxLxH)

EMI CE / FCC Klasse A, geleiding en straling met

Bescherming

OVP (Over Voltage Protection, bescherming tegen overspanning)

SCP (Short Circuit Protection, bescherming tegen kortsluiting)

OCP (Over Current Protection, bescherming tegen overstroom)

Bescherming

tegen Klasse I

elektrische shock

Bedieningsmodus = Onafgebroken

Handstuk

Afmetingen 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)
Gewicht 280g

Toepassingsgedeelte  Type BF

Elektriciteitshub

Afmetingen

109,5x 37 x 19,8 mm (B x L x H)

Gewicht

80g

Kalibratie-instrument

Afmetingen

165 x 55 mm (H x @)

Gewicht

280 ¢
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Werking- en opslagomstandigheden
Temperatuur 18°C tot 28°C

20 tot 75% relatieve vochtigheid

Werkingsomstandigheden | Vochtigheid (niet-condenserend)

Luchtdruk 800 hPa tot 1100 hPa
Temperatuur -5°C tot 45°C

20 tot 80% relatieve vochtigheid

Opslagomstandigheden Vochtigheid (niet-condenserend)

Luchtdruk 800 hPa tot 1100 hPa
Temperatuur -5°C tot 45°C

20 tot 80% relatieve vochtigheid

Transportomstandigheden | Vochtigheid (niet-condenserend)

Luchtdruk 620 hPa tot 1200 hPa
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Emissielimieten per omgeving

Omgeving Ziekenhuis
Geleid en uitgestraald RF-EMISSIES CISPR 11
Harmonische vervorming Zie IEC 61000-3-2
Spanningsvariaties / flikkering Zie IEC 61000-3-3

[EC] REP] Vertegenwoordiger 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
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1 Informacje o tym przewodniku

Konwencja w tym przewodniku

Niniejsza instrukcja obstugi wykorzystuje rézne symbole do podkreslenia waznych
informacji, aby zapewnic¢ prawidtowe uzytkowanie, zapobiec obrazeniom uzytkownika i
innych oséb oraz zapobiec uszkodzeniu mienia. Znaczenie uzytych symboli opisano ponizej.

/\ OSTRZEZENIE

Symbol OSTRZEZENIE wskazuje na informadje, ktore, jesli zostang zignorowane, moga
spowodowac srednie ryzyko obrazer.

/\ PRZESTROGA

Symbol PRZESTROGA wskazuje informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktdre, jesli zostang
zignorowane, moga spowodowac lekkie obrazenia ciata, zniszczenie mienia lub uszkodzenie
systemu.

-Q" PORADY

Symbol PORADY wskazuje wskazéwki, porady i dodatkowe informacje dla optymalnego
dziatania systemu.

2 Wstep i informacje ogéine

2.1 Przeznaczenie

System i500 to stomatologiczny skaner 3D przeznaczony do cyfrowego rejestrowania
cech topograficznych zebéw i otaczajacych tkanek. System i500 wykonuje skany 3D
w celu wykorzystania w projektowaniu wspomaganym komputerowo i produkgcji
uzupetnien dentystycznych

2.2 Wskazanie do stosowania

System i500 powinien by¢ stosowany u pacjentéw wymagajgcych skanowania 3D do
zabiegdéw stomatologicznych, takich jak:

= Pojedynczy niestandardowy tacznik protetyczny
= Wkiady i naklady

= Pojedyncza korona

= Licowki

= Most implantu 3-jednostkowy

= Mosttaczacy do 5 jednostek

= Ortodondja

= Przewodnik po implantach

= Model diagnozy
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2.3 Przeciwwskazania

Urzgdzenie nie jest przeznaczone do tworzenia obrazéw wewnetrznej struktury zebéw
lub podtrzymujacej struktury szkieletowe;.

Nie jest przeznaczone do stosowania w przypadkach z wiecej niz czterema (4) kolejnymi
bezzebnymi pozycjami zebéw.

2.4 Kwalifikacje uzytkownika operacyjnego

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez osoby z profesjonalng wiedzg z zakresu
stomatologii i technologii laboratoriéw dentystycznych. Uzytkownik tego urzadzenia
ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za ustalenie, czy to urzadzenie jest odpowiednie
dla konkretnego przypadku pacjenta i okolicznos$ci. Uzytkownik ponosi wytaczng
odpowiedzialno$¢ za doktadnos¢, kompletnos¢ i adekwatnos¢ wszystkich danych
wprowadzonych do tego urzadzenia i dostarczonego oprogramowania. Uzytkownik
musi sprawdzi¢ poprawnos¢ i doktadnos$¢ wynikéw oraz oceni¢ kazdy indywidualny
przypadek. System i500 musi by¢ uzywany zgodnie z dotgczong instrukcjg obstugi.
Uzytkownik nie moze modyfikowac¢ systemu i500. Niewtasciwe uzytkowanie lub obstuga
systemu i500 spowoduje utrate gwarancji, o ile wystapia. Jesli potrzebujesz dodatkowych
informacji na temat wtasciwego korzystania z systemu i500, skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem.

2.5 Symbol
Nr Symbol Opis
01 Numer seryjny obiektu
02 & Data produkdji
03 u Producent
04 A Przestroga
05 A Ostrzezenie
06 @ Instrukgja korzystania z podrecznika obstugi
07 ( G Ofigjalny znak certyfikatu europejskiego
08 Autoryzowany przedstawiciel na Wspdlnote Europejska
09 Typ zastosowanej czesci
10 E Znak WEEE

Intraoral Scanner i500
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2 Wstep i informacje ogdine

11 & only Zastosowanie na recepte (US)
12 Znak MET

13 AC

14 === DC

15 9 Uziemienie ochronne

2.6 Przeglad komponentéw systemu i500

Nr Pozycja Ilos¢ Wyglad
Koncéwka robocza i 2
01 O lea .
koncentrator zasilania 500 o
Pokrywa koncowki
02 roboczej 500 Tea sl
Koncéwka
03 wielokrotnego uzytku dea
04 Narzedzie do kalibracji lea
05 Biurkowa stacja dokujaca lea N
06  Uchwyt do montazu Sciennego lea '
07 Kabel USB 3.0 lea (1 \
-
08 Adapter medyc;ny + przewdd 1 zestaw !
zasilajacy :
Pamie¢ USB (fabrycznie i
09 Wyposaigrja w pljpgr?\/mowanie Tea “"‘
do rejestracji obrazu)
10 Przewodnik uzytkownika lea "

170 User Manual



2.7 Konfiguracja i500

2741 Podstawowe ustawienia i500

@

(D Podigczy¢ kabel USB
3.0 do koncentratora
zasilania

® Podigczyc przewod
zasilajgcy do adaptera
medycznego

@ Podtaczy¢ przewod
zasilajgcy do Zrodta
zasilania

«
- ' ®

Q.0

@ Podtaczy¢ adapter
medyczny do
koncentratora
zasilania

o

® Podtaczy¢ kabel USB
3.0 do komputera
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2 Wstep i informacje ogdine

Q Wigczanie systemu i500

Nacisng¢ przycisk zasilania skanera i500 Zaczeka¢, az wskaznik potaczenia USB
zmieni kolor na niebieski

=]

e

'Q'Wy}qczanie systemu i500

Nacisna¢ przycisk zasilania skanera i500 i przytrzymac go przez 3 sekundy

27.2 Umieszczanie na podstawce 273 Instalacja uchwytu do montazu
biurkowej Sciennego

3 Przeglad oprogramowania do rejestracji obrazu

3.1 Wstep

Oprogramowanie do rejestracji obrazu zapewnia przyjazny dla uzytkownika interfejs
roboczy do cyfrowego rejestrowania topograficznych cech zebéw i otaczajacych tkanek
za pomoca skanera i500.
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3.2 Instalacja

3.21 Wymagania systemowe
Laptop Komputer biurkowy
CPU Procesor szybszy od Procesor szybszy od
Intel Core i7-8750H Intel Core i7-8700K
RAM Powyzej 16 GB Powyzej 16 GB
Grafika Powyzej wersji Nvidia Powyzej wersji Nvidia
Geforce GTX 1060 Geforce GTX 1060
System Windows 10 64-bitowy

operacyjny

Q Uzywac¢ komputera i monitora z certyfikatem IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Instrukgja instalacji

@ Uruchomi¢ plik Medit_iScan_
XXXX.exe

W

Errwe i o

e fom 1 e

=]
MEDIT

@ Wybrac sciezke instalacji

]
Medit 7Scan

Snti rmepires Q01 U

Vs s mrme b e e e e s
Vou oo et el Fn

g b s o com b

@ Wybrac jezyk instalacji, a naste

pnie klikng¢ “Next” ("Dalej")
e — |

Medit 7Scan

ety s g

Fogen vene s

@ Przeczyta¢ doktadnie "Umowe licencyjng"

przed zaznaczeniem pola "I agree to the
License ~" ("Akceptuje warunki licencji ~"),

a nastepnie klikna¢ opcje Install (Zainstaluj).
|

Medit 7Scan

St rmcirem 4501 M v

Vs e e b i e o s
e sl P

e b o Litcess Brves wnd coacibons.
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3 Przeglad oprogramowania do rejestracji obrazu

(® Zakoriczenie zalecanego procesu ® Po zakonczeniu instalacji zalecamy
instalacji moze zaja¢ do kilku ponowne uruchomienie komputera,
minut. Nie wytaczac komputera, abyzapewni¢ optymalne dziatanie
dopaki instalacja nie zostanie programu.
zakonczona.

[V
Medit 7Scan Medit 7Scan
(el s g s B P . P i hes ben winssly et
e

@ Jesli skaner jest podfaczony, odfaczy¢ go od komputera, wyjmujac w tym celu kabel USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Konserwacja

4.1 Kalibracja

Proces kalibracji jest niezbedny przy tworzeniu precyzyjnych modeli 3D.
Nalezy okresowo przeprowadzac proces kalibracji.

Kalibracja jest wymagana, gdy:

= Jako$¢ modelu 3D nie jest wiarygodna ani doktadna w poréwnaniu z poprzednimi
wynikami.

= Zmienily sie warunki otoczenia, takie jak temperatura.

. Uptynat okres kalibracji.

Mozna ustawi¢ okres kalibracji zgodnie z opisem w Menu > Setting > Calibration
Period(Days) (Menu> Ustawienia> Okres kalibracji (dni)).
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Panel kalibracyjny jest delikatnym komponentem. Nie dotyka¢ panelu
bezposrednio. Gdy proces kalibracji nie przebiega prawidtowo, nalezy sprawdzi¢
panel. Jesli panel kalibracyjny jest zanieczyszczony, nalezy sie skontaktowa¢ z
serwisem.

Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji.

Mozna ustawi¢ okres kalibracji za pomocg Menu > Setting > Calibration
Period(Days) (Menu> Ustawienia> Okres kalibracji (dni)).

Domyslny okres kalibracji wynosi 14 dni.

W jaki sposéb skalibrowa¢ skaner i500

Wiaczy¢ i500 i podiaczyc urzadzenie do oprogramowania.

Uruchomi¢ kreatora kalibracji z Menu > Setting > Calibration (Menu> Ustawienia>
Kalibracja).

Przygotowac narzedzie do kalibracji i skaner i500.

Obrécic¢ pokretto narzedzia do kalibracji do pozycji ¢

Umiescic¢ koricéwke roboczg w narzedziu do kalibracji.

Klikng¢ “Next” ("Dalej"), aby rozpocza¢ proces kalibragji.

Gdy konicéwka robocza jest zamontowana w prawidfowej pozycji, system
automatycznie zarejestruje dane w pozycji (1

Po zakonczeniu rejestracji danych na pozydji i obréci¢ pokretto do nastepnej
pozycji.

Powtdrz kroki dla pozycji 7270 ~ (08 i (LAST) pozydii.

Po zakonczeniu rejestracji danych w pozycji (EASH system automatycznie obliczy i
wyswietli wynik kalibracji.

4.2 Procedura czyszczenia i sterylizacji

4.2.1

Koncéwka wielokrotnego uzytku

Koncéwka wielokrotnego uzytku i500 jest czedcig skanera umieszczang w jamie
ustnej pacjenta podczas skanowania. Koncéwka moze by¢ ponownie uzywana przez
ograniczong liczbe razy, ale nalezy jg wyczysci¢ i wysterylizowa¢ miedzy pacjentami,
aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Wyczysci¢ koricowke recznie wodg z mydtem i szczoteczka. Sprawdzi¢ lusterko
koncéwki po czyszczeniu. Jesli lusterko wyglada na poplamione, zazmazane lub pokryte
jest mleczng mgietka, powtdrzy¢ proces czyszczenia za pomocg miekkiej szczoteczki
do naczyn i wody z mydfem. Dokfadnie osuszy¢ lusterko papierowym recznikiem.
Witozy¢ koricéwke do papierowej torebki do sterylizacji.

Torebka powinna by¢ szczelnie zamknieta. Upewni¢ sie, Ze jest ona szczelna dzieki
zastosowaniu torebki samoprzylepnej lub zgrzewanej.
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175




4 Maintenance

. Sterylizowac owinietag koricéwke w autoklawie w nastepujacych warunkach:
» W temperaturze 121 °C (249,8 ° F) przez 30 minut i 15 minut na sucho

Uzy¢ programu do autoklawowania, ktéry osusza zawinietg koricowke przed otwarciem
autoklawu.

A PRZESTROGA

L] Lusterko w koricéwece jest delikatnym elementem optycznym. Nalezy obchodzi¢ sie z
nim ostroznie, poniewaz jego czysta i nieuszkodzona powierzchnia ma kluczowe
znaczenie dla jakosci skanowania. Uwazac, aby go nie zarysowac ani nie rozmazac
przed skanowaniem pacjenta.

L] Nigdy nie sterylizowa¢ w autoklawie koncéwki, ktéra nie jest owinieta, poniewaz
pozostawi ona na lusterku plamy, ktérych nie da sie usunac. Wiecej informacji znalez¢
mozna w instrukgji obstugi autoklawu.

. Nowe koncowki nalezy wyczyscic¢ i wysterylizowac / sterylizowa¢ w autoklawie przed
pierwszym uzyciem.

. Koncéwke skanera mozna ponownie sterylizowac¢ do 20 razy, po czym nalezy jg
wyrzuci¢, zgodnie z opisem w nastepnym rozdziale dotyczacym utylizadji.

. Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne uszkodzenia, w tym znieksztatcenia,
zaciemnienia itp. w innym stanie.

422 Lusterko

Uzywanie nieczystego lusterkaa koficéwki do skanowania moze spowodowac ztg jako$¢
wyniku koricowego lub nieprawidtowy przebieg skanowania. W tej sytuacji mozna
wyczyscic lusterko, wykonujgc nastepugce czynnosci.

- Wyja¢ koricowke skanera.

- Natozy¢ alkohol na czystg Sciereczke lub patyczki zakoriczone bawetnianym wacikiem
i wytrze¢ lusterko do czysta. Uzy¢ alkoholu wolnego od zanieczyszczer, poniewaz moga
one poplamic lusterko. Mozna stosowac etanol lub propanol (alkohol etylowy /
propylowy).

- Wytrzec lusterko do sucha suchg, niestrzepigcg sie Sciereczka, aby uniknac
pozostawienia kurzu i widkien na lustrze.

- Upewnic sie, ze na lusterku nie ma kurzu lub wtdkien i powtarzac
powyzszy proces az do ich zniknigcia.

423 Koncéwka robocza
Po zabiegu oczysci¢ i zdezynfekowac wszystkie inne powierzchnie koricéwki roboczej za
wyjatkiem przodu skanera (okno optyczne) i jego korica (otwér wentylacyjny).

Czyszczenie i dezynfekcja muszg by¢ wykonywane przy wytaczonym urzadzeniu. Uzywac
urzadzenia dopiero po jego catkowitym wyschnieciu.

176 User Manual



Zalecany roztwér dezynfekujacy:
Zdenaturowany alkohol (czyli alkohol etylowy lub etanol) - zwykle 60-70% alk./obj.

Ponizej przedstawiono ogdlng procedure czyszczenia i dezynfekcji.

- Wytaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku zasilania.

- Odfgczy¢ wszystkie kable od koncentratora zasilania.

. Przymocuj pokrywe koricéwki roboczej do przedniej czesci skanera.

. Natozy¢ roztwér dezynfekujgcy na miekka, niestrzepigca sie szmatke.

. Przetrze¢ powierzchnie skanera Sciereczka zwilzong Srodkiem dezynfekujgcym.
- Usunac¢ ptyn za pomoca czystej, niestrzepigcej sie, suchej, niesciernej szmatki.

A PRZESTROGA

- Nie czysci¢ korncowki roboczej, gdy urzadzenie jest wigczone.
Plyn moze przedostac sie do skanera i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.
- Uzywac urzadzenia dopiero po jego catkowitym wyschnieciu

424 Inne elementy

- Natozy¢ roztwér dezynfekujacy na miekka, niestrzepiacg sie szmatke.
. Przetrze¢ powierzchnie elementu Sciereczka zwilzong srodkiem dezynfekujacym.
. Usungc ptyn za pomocg czystej, niestrzepigcej sie, suchej, niesciernej szmatki.

4.3 Utylizacja

A PRZESTROGA

. Przed utylizacjg koricéwka skanera musi zosta¢ wysterylizowana.
Wysterylizowac koricéwke zgodnie z powyzszym opisem.
. Zutylizowac koricéwke skanera w taki sam sposéb, jak inne odpady medyczne.
. Pozostate elementy zostaty zaprojektowane w taki sposéb, by spetniaty wymogi
nastepujacych dyrektyw:
» dyrektywy RoHS w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym. (2011/65/WE)
» dyrektywy WEEE dotyczacej zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
(2012/19/WE)

4.4 Aktualizacje oprogramowania do rejestracji obrazu

Oprogramowanie do rejestracji obrazu automatycznie sprawdza dostepno$¢ aktualizacji,
gdy jest uruchomione.

Gdy dostepna jest nowa wersja oprogramowania, system automatycznie jg pobiera.
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5 Przewodnik w zakresie bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ wszystkich zasad bezpieczeristwa opisanych w niniejszej instrukcji
obstugi, aby zapobiec obrazeniom u ludzi i uszkodzeniom sprzetu. W tym dokumencie
uzyto stow OSTRZEZENIE i PRZESTROGA w celu podkreslenia znaczenia komunikatow
majacych na celu zapobieganie zagrozeniom.

System i500 powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez specjalistéw stomatologéw i
technikéw przeszkolonych w zakresie korzystania z systemu. Uzywanie systemu i500 do
celéw niezgodnych z przeznaczeniem, opisanych w rozdziale "2.1 Uzytkowanie zgodne
z przeznaczeniem" moze spowodowac obrazenia lub uszkodzenie sprzetu. System i500
nalezy obstugiwac zgodnie z wytycznymi zawartymi w podreczniku bezpieczeristwa.

A OSTRZEZENIE

Przeczyta¢ uwaznie poradnik bezpieczenstwa. Nieprzestrzeganie zasad bezpieczenstwa
opisanych w instrukcji moze spowodowac obrazenia lub uszkodzenie sprzetu.

5.1 Podstawy systemu
A PRZESTROGA

. Ztacze kabla USB 3.0 do koncentratora zasilania jest takie samo, jak zwykte ztacze kabla
USB. Jednak urzadzenie moze nie dziata¢ normalnie, o ile z systemem i500 nie jest
uzywany zwykly kabel USB 3.0.

. Ztacze znajdujace sie w koncentratorze zasilania zostato zaprojektowane specjalnie dla
i500 i nie powinno by¢ uzywane z zadnym innym urzadzeniem.

= Jesli produkt byt przechowywany w zimnym otoczeniu, przed uzyciem nalezy go
dostosowac do temperatury otoczenia. Jesli zostanie uzyty natychmiast, moze wystapic¢
kondensacja, ktéra moze uszkodzi¢ czesci elektroniczne wewnatrz urzadzenia.

. Proces kalibracji powinien zosta¢ przeprowadzony, jesli zmieni sie temperatura
otoczenia.

. Panel kalibracyjny jest delikatny. Nie dotykac panelu bezposrednio.

Gdy proces kalibracji nie przebiega prawidtowo, nalezy sprawdzi¢ panel. Jesli panel
kalibracyjny jest zanieczyszczony, nalezy sie skontaktowac z serwisem.

. Przed uzyciem systemu sprawdzi¢, czy nie ma zadnych problemdw, takich jak
uszkodzenia fizyczne, poluzowane czesci i zuzycie. W razie zauwazenia jakichkolwiek
widocznych uszkodzer nie uzywac produktu i skontaktowac sie z producentem lub
lokalnym przedstawicielem handlowym.

. Sprawdzi¢ korpus skanera i500 i jego akcesoria pod katem ostrych krawedzi.

. Zawsze zwraca¢ uwage na produkt i pacjenta podczas uzywania produktu w celu
sprawdzenia nieprawidtowosci.

. Jesli sprzet nie dziata normalnie, na przyktad z powodu problemdéw z doktadnoscia,
zaprzestac uzywania produktu i skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.
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5.2 Bezpieczenstwo i ostrzezenie

Uwaznie przeczytac¢ ze zrozumieniem wskazdéwki, w tym wszystkie komunikaty
ostrzegawcze poprzedzone stowami OSTRZEZENIE i PRZESTROGA. Aby uniknaé
obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy przestrzegac¢ wskazéwek
bezpieczenstwa. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji i srodkéw ostroznosci
okreslonych w przewodniku bezpieczenstwa, aby zapewni¢ wtasciwg funkcjonalnosé
systemu i bezpieczenstwo osobiste.

5.2.1 Kontrola prewencyjna przed uzyciem systemu

A PRZESTROGA

Upewnic sie, ze wszystkie dostarczone komponenty sg wolne od uszkodzen fizycznych.
Bezpieczeristwo nie moze by¢ zagwarantowane, jesli wystapi jakiekolwiek fizyczne
uszkodzenie urzadzenia.

5.2.2 Modyfikacja systemu

A PRZESTROGA

. Modyfikacje systemu i500 sg prawnie zabronione, poniewaz mogg zagrazac
bezpieczenstwu uzytkownika, pacjenta lub strony trzeciej.

5.2.3 Tylko zatwierdzone oprogramowanie

A PRZESTROGA

. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu i500, nalezy instalowac i uzywac tylko
zatwierdzonych programaw.

524 Odpowiednie przeszkolenie

A OSTRZEZENIE

. Przed uzyciem systemu i500 na pacjentach:

» nalezy odby¢ przeszkolenie w zakresie obstugi systemu lub przeczytac i w petni
zrozumiec niniejszy podrecznik uzytkownika.

» Nalezy sie zaznajomi¢ z bezpiecznym uzytkowaniem systemu i500, zgodnie ze
szczegbtowym opisem w niniejszym podreczniku uzytkownika.

» Przed uzyciem lub po zmianie ustawien, uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy obraz
na zywo jest prawidtowo wyswietlany w oknie podgladu kamery programu.
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5 Przewodnik w zakresie bezpieczenstwa

5.2.5 W przypadku awarii sprzetu
A OSTRZEZENIE

- Jesli system i500 nie dziata poprawnie lub jesli podejrzewa sie wystapienie problemu z
urzadzeniem:

» Nalezy wyja¢ urzadzenie z jamy ustnej pacjenta i natychmiast zaprzestac jego
uzytkowania.

» Odfaczy¢ urzadzenie od komputera i sprawdzi¢, czy nie ma btedéw.

» Skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym sprzedawca.

» Systemu 1500 nie nalezy samowolnie demontowac.

5.3 Zagrozenia mechaniczne

& OSTRZEZENIE

. W przypadku upuszczenia koricowki skanera i500 na podfoge nie nalezy jej ponownie
uzywac. Koricéwke nalezy niezwtocznie wyrzuci¢, poniewaz istnieje ryzyko, ze lusterko
przymocowane do korcéwki mogfo sie przemiescic.

. Jesli skaner 1500 zostanie upuszczony na podtoge lub narazony na uderzenie, przed
uzyciem nalezy go skalibrowac. Jesli urzadzenie nie moze potaczy¢ sie z
oprogramowaniem, nalezy sie skonsultowac z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.

. Gdy skaner i500 nie jest uzywany, powinien by¢ trzymany na stojaku biurkowym lub
stojaku do montazu na Scianie.

. Nie instalowac stojaka biurkowego na nachylonej powierzchni.

. Ostroznie utozy¢ wszystkie kable tak, aby ani operator, ani pacjent nie potknat sie
0 nie ani sie w nie nie zaplatat. Jakiekolwiek naciggniecie kabla moze spowodowac
uszkodzenie korpusu skanera i500.

5.4 Niebezpieczenhstwo wybuchu

A OSTRZEZENIE

. System i500 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu fatwopalnych cieczy lub
gazow lub w srodowiskach o wysokim stezeniu tlenu.

. W przypadku uzytkowania systemu i500 w poblizu tatwopalnych srodkéw
znieczulajgcych istnieje ryzyko eksplozji.

5.5 Bezpieczenstwo elektryczne

A OSTRZEZENIE

- System i500 jest urzadzeniem klasy 1.
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. Aby zapobiec porazeniu pradem, system i500 mozna podiaczy¢ tylko do Zrédia zasilania
z ochronnym przewodem uziemiajgcym. Jesli nie mozna wiozy¢ wtyczki skanera i500 do
gniazdka zasilania, nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym elektrykiem, aby
wymieni¢ wtyczke lub gniazdko. Nie prébowa¢ omina¢ tych wskazéwek dotyczacych
bezpieczenstwa.

. System 1500 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. llos¢ promieniowania RF jest
niska i nie koliduje z otaczajgcym promieniowaniem elektromagnetycznym.

. Préba uzyskania dostepu do wnetrza systemu i500 grozi porazeniem pradem. Do
systemu powinien miec¢ dostep wytacznie wykwalifikowany personel serwisowy.

. Nie nalezy podtaczac systemu i500 do zwykiej listwy zasilajacej lub przedtuzacza,
poniewaz te potaczenia nie sg tak bezpieczne, jak uziemione gniazdka.
Nieprzestrzeganie tych zasad bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujgce
zagrozenia:

» Catkowity prad zwarciowy wszystkich podfgczonych urzadzeri moze przekroczy¢
limit okreslony w normie EN / IEC 60601-1.

» Impedancja uziemienia moze przekroczy¢ granice okreslong w normie EN / IEC
60601-1.

L] Nie umieszczac ptyndw, takich jak napoje, w poblizu systemu i500 i unika¢ wylania cieczy
na system.

L] Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub wilgotnosci moze spowodowac
nagromadzenie sie wilgoci w urzadzeniu i500, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu. Przed podtgczeniem systemu i500 do Zrédfa zasilania, nalezy utrzymywac
skaner i500 w temperaturze pokojowej przez co najmniej 2 godziny, aby zapobiec
kondensadji. Jesli na powierzchni produktu widoczna jest skroplona para wodna, skaner
i500 nalezy pozostawic¢ w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 8 godzin.

L] Odfgczac system i500 od zasilania wylgcznie za pomoca przewodu zasilajgcego.
Charakterystyka promieniowania systemu i500 sprawia, ze nadaje sie on do

L] zastosowania w przemysle i szpitalach. (CISPR 11 klasa A). Jesli system i500 jest uzywany
w srodowisku mieszkalnym (CISPR 11 klasa B), moze nie zapewnia¢ odpowiednie]
ochrony przed komunikacja wykorzystujaca czestotliwosci radiowe.

. Przed odtgczeniem przewodu zasilajagcego nalezy wytaczy¢ zasilanie urzadzenia za
pomoca wytgcznika zasilania na module gtéwnym.

. Uzywac tylko zasilacza dostarczonego razem ze skanerem i500. Uzywanie innych
zasilaczy moze spowodowac uszkodzenie systemu.

/\ PRZESTROGA

. Unika ci gni cia kabli komunikacyjnych, kabli zasilaj cych itp. u ywanych w systemie
i500.
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5 Przewodnik w zakresie bezpieczenstwa

5.6 Ochronaoczu

A\ OsTRZEZENIE
] System i500 emituje z koricowki jaskrawe Swiatto podczas skanowania.

Jaskrawe $wiatto emitowane z koricéwki skanera i500 nie jest szkodliwe dla oczu. Nie
nalezy jednak patrze¢ bezposrednio w jaskrawe $wiatto ani kierowac¢ wigzki Swiatta
na oczy innych. Ogdlnie, intensywne Zrédta Swiatta mogg powodowac, ze oczy stajg
sie podraznione, a prawdopodobienstwo wtérnego narazenia jest wysokie. Podobnie
jak w przypadku innych intensywnych ekspozycji zrédet $wiatta, mozna doswiadczy¢
tymczasowej redukgji ostrosci wzroku, bélu, dyskomfortu lub pogorszenia wzroku, co
zwieksza ryzyko wtérnych wypadkéw.

A\ OsTRZEZENIE
<Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu ryzyka ponoszonego przez pacjentéw
cierpigcych na padaczke>

Urzadzenie Medit i500 nie powinno by¢ uzywane u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano
padaczke z uwagi na ryzyko atakéw i obrazen. Z tego samego powodu urzgdzenie
Medit i500 nie powinno by¢ obstugiwane przez personel dentystyczny, u ktérego
zdiagnozowano padaczke.

5.7 Rozrusznik serca i ryzyko zaktécer ICD

A\ OsTRZEZENIE

. Nie nalezy uzywac systemu i500 u pacjentéw z wszczepionymi rozrusznikami serca i
urzadzeniami ICD.

. Zabrania sie stosowania z systemu i500 u pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem
serca ze wzgledu na ryzyko zaktdcen.

5.8 Higiena

A OSTRZEZENIE

. Aby zapewni¢ czyste warunki pracy i bezpieczeristwo pacjenta, nalezy ZAWSZE nosic¢
czyste rekawice chirurgiczne, gdy:
» obstuguije sie i wymienia koricéwke.
» uzywa sie skanera i500 na pacjentach.
» dotyka sie systemu i500.

. Modut gtéwny systemu i500 i jego okno optyczne nalezy utrzymywac w czystosci
przez caty czas.
. Przed uzyciem skanera i500 na pacjencie nalezy sie upewnic, ze:

182 User Manual



» system i500 zostat zdezynfekowany
» uzywana jest wysterylizowana koricéwka

5.9 Bezpieczenstwo podczas skanowania za pomocg skanera i500
A PRZESTROGA

. System i500 jest wysoce precyzyjnym optycznym urzadzeniem pomiarowym. Kazdy
wstrzas spowodowany upadkiem lub uderzeniem urzgdzenia moze spowodowac
powazne uszkodzenie. Nalezy sie upewni¢, ze postepuje sie zgodnie z ponizszymi
wytycznymi:

» Zawsze montowa¢ modut gtéwny skanera i500 na podstawce biurkowej lub
trzymac go w uchwycie sciennym, gdy nie jest uzywany.

» Nie umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na korpusie skanera i500.

» Nie ciggna¢ ani nie zginac kabla podtaczonego do skanera i500.

» Nie rozlewac zadnych ptyndw na korpus skanera i500.

» Nie stawiac skanera i500 na gorgcej lub mokrej powierzchni.

» Zawsze pamietac o solidnym trzymaniu korpusu skanera i500 podczas
demontazu z uchwytu lub podstawki, jak réwniez podczas skanowania.

» Zawsze umieszczac przewdd zasilajacy systemu 500 w fatwo dostepnym miejscu.

. Ze wzgledu na delikatng nature koricéwki skanera i500 nalezy sie z nig obchodzi¢
z zachowaniem nalezytej ostroznosci. Aby unikna¢ uszkodzenia koricowki i jej lusterka
wewnetrznego, nalezy unikac kontaktu z zebami lub uzupetnieniami pacjenta.

- Nie skanowac jednorazowo przez dtuzej niz 10 minut.

5.10 Ochrona przed przegrzaniem

A OSTRZEZENIE

. Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych umieszczonych z tytu systemu i500. Jesli
urzadzenie ulegnie przegrzaniu, system i500 moze dziata¢ nieprawidtowo lub moze
przestac dziafac.

5.11 Konserwacja techniczna

A PRZESTROGA

. Konserwacje sprzetu powinien przeprowadza¢ wytgcznie pracownik MEDIT lub firma
lub personel certyfikowany przez MEDIT.

. Zasadniczo uzytkownik nie musi wykonywac zadnych prac konserwacyjnych w
obrebie systemu i500, za wyjatkiem kalibradji, czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.
Kontrole zapobiegawcze i regularna konserwacja nie sg wymagane.
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6 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

6.1 Emisje elektromagnetyczne

Ten system EUT jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej $srodowisku
elektromagnetycznym.

Klient lub uzytkownik systemu EUT powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w
takim srodowisku.

Emisje RF CISPR 11 - Grupa 1

System EUT wykorzystuje energie RF tylko do obstugi swoich funkcji wewnetrznych. Z
tego wzgledu emisja RF jest bardzo niska i prawdopodobnie nie ma zadnego wptywu
na pobliskie urzadzenia elektroniczne.

Emisje RF CISPR 11 - Klasa A

System EUT nadaje sie do stosowania we wszystkich obiektach, w tym w gospodarstwach
domowych i tych bezposrednio podigczonych do publicznej sieci niskiego napigcia
zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Zgodnosé z Srodowisko

UG Ce T przepisami elektromagnetyczne - Wytyczne

Urzadzenie EUT nadaje sie do uzytkowania we
wszystkich siedzibach, w tym takze w domach
A prywatnych i potagczonych bezposrednio z
publicznymi sieciami niskiego napiecia, ktére
dostarczajg energii budynkom mieszkalnym.

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Urzadzenie EUT nadaje sie do uzytkowania we
wszystkich siedzibach, w tym takze w domach
Zgodno$¢ prywatnych i potagczonych bezposrednio z
publicznymi sieciami niskiego napiecia, ktére
dostarczajg energii budynkom mieszkalnym.

Wahania napiecia i
migotania

6.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Ten system EUT jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu i500 powinien upewni¢ sie, ze
urzadzenie jest uzywane w takim $rodowisku.

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2

Podtogi powinny by¢ z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi s pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
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Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

+8kVstyk+2kV, +4KkV,

8KV, £ 15 KV powietrze + 8 kV styk + 15 kV powietrze

Szybkie przejsciowe wytadowania elektryczne IEC 61000-4-4

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

+ 2 kV 100 kHz czestotliwosci powtarzania +2kV 100 kHz czestotliwosci powtarzania

Przepiecie od linii do linii IEC 61000-4-5

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

£0,5KkV, £ 1kV +1kV

Przepiecie od linii do uziemienia IEC 61000-4-5

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

+0,5kV, £1kV, 2 kv +2kV

Spadki napiecia IEC 61000-4-11

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Jesli
uzytkownik urzadzenia EUT wymaga kontynuowania dziatari podczas przerw zasilania
sieciowego, zaleca sie, aby urzadzenie byto zasilane zasilaczem awaryjnym (UPS) lub
akumulatorem.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci
0% UT; 0,5 cyklu przy 0°,45°,90°, 0% UT; 0,5 cyklu przy 0°,45°,90 °,
135°,180°,225°,270°i315° 135°,180°,225°,270°i315°
0% UT; 1 cykli 70% UT; 25/30 0% UT; 1 cykli 70% UT; 25/30
cykli Jednofazowy: przy 0 © cykli Jednofazowy: przy 0 ©
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6 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

Przerwania napiecia IEC 61000-4-11

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik urzagdzenia EUT wymaga
kontynuowania dziatari podczas przerw zasilania sieciowego, zaleca sig, aby urzadzenie
byto zasilane zasilaczem awaryjnym (UPS) lub akumulatorem.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

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

Pola magnetyczne o czestotliwosci ZNAMIONOWE] zasilania (50 / 60Hz) IEC 61000-4-8

Pola magnetyczne o czestotliwos$ci zasilania powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla lokalizacji w typowym $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

30 A/m 30 A/m

Przewodzone RF IEC 61000-4-6
Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujgce do komunikacji czestotliwosci
radiowe, w tym kable, powinny by¢ uzywane nie blizej jakiejkolwiek czesci EUT niz
zalecana odlegto$¢ separacji obliczona na podstawie ponizszego réwnania, zgodnie z
czestotliwoscig nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

d=[3=W/P

d

[£2-]/'P 80 MHz to 800 MHz

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

gdzie P to maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m).

Sita pola nadajnika stacjonarnego, jak okreslono poprzez badanie czestotliwosci
promieniowania powinna by¢ mniejsza niz poziom zgodnos$ci w kazdym z
rekomendowanych zakreséw czestotliwosci.

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:
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Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V w pasmach ISM od | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V w pasmach ISM od
0,15 MHz do 80 MHz 80% AM przy 1 kHz 0,15 MHz do 80 MHz 80% AM przy 1 kHz

Wypromieniowane RF IEC 61000-4-3

Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujgce do komunikacji czestotliwosci
radiowe, w tym kable, powinny by¢ uzywane nie blizej jakiejkolwiek czesci EUT niz
zalecana odlegto$¢ separacji obliczona na podstawie ponizszego réwnania, zgodnie z
czestotliwoscig nadajnika.

Zalecana odlegtos¢:

d=[3=WP

d

[%JIP 80 MHz to 800 MHz

d= [E7_][P 800 MHz to 2.5 GHz
gdzie P to maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m).
Sita pola nadajnika stacjonarnego, jak okreslono poprzez badanie czestotliwosci
promieniowania powinna by¢ mniejsza niz poziom zgodnosci w kazdym z

rekomendowanych zakreséw czestotliwosci.

Zaktécenia moga wystagpi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

(@)

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

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

Nazwa modelu i500
Parametry _
znamionowe OV =4A
Zasilacz DC

Nazwa modelu

ATMO036T-P090

Napiecie Uniwersalne wejsciowe 100~240 VAC / 50~60 Hz, bez przefacznika

wejsciowe suwakowego

Wyjéciowe +9V/0~4A

Wymiary

obudowy 100 x 50 x 33 mm (szer. x gteb. x wys.)

EMI CE / FCC klasa A, spetnione wymogi dot. przewodzenia i
promieniowania
Ochrona przed przepieciam (OVP)

Ochrona Ochrona przeciwzwarciowa (SCP)

Ochrone nadpradowa (OCP)

Ochrona przed

porazeniem Klasa I
lektrycznym
Tryb pracy Ciagty

Koncéwka robocza

Wymiary 264 x 44 x 54,5 mm (szer. x gteb. x wys.)
Ciezar 280g

forosonsy o

Koncentrator zasilajgcy

Wymiary 109,5 x 37 x 19,8 mm (szer. x df. x wys.)
Ciezar 80g

Narzedzie do kalibracji

Wymiary 165 x 55 mm (wys. X @)

Ciezar 280g
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Warunki pracy i przechowywania

Temperatura 18°C a 28°C

Warunki robocze | ViIgotnos¢ (2521357?0f:/g'Sr‘WhSL‘;‘rt]iqci’cii)té e
gsx:gpr'; 800 hPa a 1100 hPa
Temperatura -5°Ca 45°C

Waronki Wilgotnos 20 280 % d'humidité relative

Drzechowywania (sans condensation)
gsx:gpr'; 800 hPa a 1100 hPa
Temperatura -5°Ca45°C

\t,;/:;zgg N Wilgotnos¢ é(;ssgcoord(i:gan&igri}t)é rele
ggx:ggﬁa 620 hPa 4 1200 hPa

Wartosci graniczne emisji dla Srodowiska

Srodowisko Srodowisko szpitalne
EMISJE fal radiowych przewodzacych i CISPR 11
emitowanych

Znieksztatcenie harmoniczne Patrz IEC 61000-3-2
Wahania napiecia i migotania Patrz IEC 61000-3-3

[EC] REP] Przedstawiciel na UE

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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1 Sobre este manual

Convengdo deste manual

Este manual do usuario utiliza varios simbolos para destacar informagdes importantes,
a fim de garantir o uso correto, prevenir lesdes no usudrio e em outras pessoas e evitar
danos materiais. Os significados dos simbolos utilizados estdo descritos abaixo.

A\ Aviso

O simbolo de AVISO indica informagdes que, se ignoradas, podem resultar em risco médio
de lesdes corporais.

/\ cumADO

O simbolo CUIDADO indica informacdes de seguranca que, se ignoradas, podem resultar
em um risco leve de lesdes corporais, danos materiais ou danos ao sistema.

-Q- picas

O sfimbolo DICAS indica sugestdes, dicas e informacdes adicionais para a operacdo ideal do
sistema.

2 Introducdo e visao geral

2.1 Uso pretendido

O sistema i500 é um scanner 3D odontoldgico projetado para registrar digitalmente
caracteristicas topogréficas de dentes e tecidos adjacentes. O sistema i500 produz
digitaliza¢cdes 3D para uso em design assistido por computador e fabricacdo de
restauragdes dentarias

2.2 Indicacdo de uso

O sistema i500 deve ser usado em pacientes que necessitam de digitalizacdo 3D para
tratamentos dentérios, tais como:

= Pilar personalizado Unico

= Incrustacdes

= Coroa Unica

= Camada superficial

= Ponte do implante de 3 unidades
= Ponte de até 5 unidades

= Ortodontia

= Guiadeimplante

= Modelo de diagnéstico
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2.3 Contraindicagoes

O dispositivo ndo foi projetado para criar imagens da estrutura interna dos dentes ou
da estrutura esquelética de suporte.

N&o foi projetado para o uso em casos com mais de 4 (quatro) posi¢des desdentadas
subsequentes.

2.4 Qualificagdes do usudrio operacional

Este dispositivo é projetado para uso por pessoas com conhecimento profissional em
odontologia e tecnologia de laboratério dentario. O usuério deste dispositivo é o tnico
responsavel por determinar se ele é adequado ou ndo para as circunstancias e o caso
de um paciente especifico. O usudrio é o Unico responsavel pela precisdo, integridade
e adequacdo de todos os dados inseridos neste dispositivo e no software fornecido. O
usudrio deve verificar a exatiddo e precisdo dos resultados e avaliar cada caso individual.
O sistema i500 deve ser usado de acordo com o manual do usudrio que o acompanha.
O usuario ndo tem permissdo para modificar o sistema i500. O uso ou manuseio
inadequado do sistema i500 anulara sua garantia, se houver. Se precisar de informagdes
adicionais sobre o uso adequado do sistema i500, entre em contato com o distribuidor
local.

2.5 Simbolo
N° Simbolo Descricao
01 O ndmero de série do objeto
02 &, Data de fabricacao
03 u Fabricante
04 /AN Cuidado
05 A Aviso
06 @ Instrucdo para o manual do usudrio
07 c E A marca oficial do Certificado Europa
08 Representante autorizado na Comunidade Europeia
09 Tipo de peca aplicada
10 E Marca WEEE
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193

°
g
£

S
=
@




2 Introducao e visao geral

11 & only Uso sob prescricdo (EUA)

12 Marca MET

13 ~— CA

14 === cc

15 9 Aterramento de protecdo (solo)

2.6 Visdo geral de componentes do i500

N° Item Qtd. Aparéncia
01 Peca manual i500 + Tea D
distribuidor de poténcia &
Tampa da peca
02 manual do i500 lea b
03 Ponta reutilizavel 4ea
04 Ferramenta de calibragem Tea
05 Suporte de mesa lea \
06 Suporte de montagem de 1ea '
parede
07 Cabo USB 3.0 Tea [ % \
-
08 Adaptador medic0~+ cabo de TKit !
alimentacao :
Dispositivo USB N
09 (pré-carregada com software lea ‘f'
de aquisicdo de imagens)
10 Manual do usudrio lea =
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2.7 Configurando o i500

271 Configuragdes basicas do i500

E : - . 1 '. L ]
‘ 2. ®
|

o
@
(D Conecte o cabo USB 3.0 @ Conecte o adaptador
ao distribuidor de poténcia ) médico ao distribuidor

o

de poténcia
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®
&

oo e

3 Conecte o cabo de
alimentacdo ao
adaptador médico

@ Conecte o distribuidor (® Conecte o cabo USB
de poténcia a uma 3.0a0PC
fonte de alimentagdo

L
- o .
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2 Introducao e visao geral

Q Ligue 0i500

Pressione o botdo power (liga/desliga)
do scanner i500

e

“Q" Desligue 0 i500

Espere até que o indicador de conexao USB
fique azul

=]

Mantenha pressionado o botdo power (liga/desliga) do i500 por 3 segundos

272 Posicionando no suporte de
mesa

l:’ @

273 Instalacdo do suporte de
montagem de parede

3 Visao geral do software de aquisicao de imagens de imagens

3.1 Introdugao

O software de aquisicdo de imagens fornece uma interface de trabalho facil de
usar para registrar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e tecidos

adjacentes usando o scanner i500.
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3.2 Instalagao

3.21 Requisitos do sistema
Laptop Desktop
CPU A partir do Intel Core i7-8750H A partir do Intel Core i7-8700K
RAM Acima de 16 GB Acima de 16 GB

Placa de video A partir do Nvidia Geforce GTX 1060 A partir do Nvidia Geforce GTX 1060

SISTEMA . .
OPERACIONAL Windows 10 64 bit

Q Use o PC e o monitor com certificagdo IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Guia de instalagdo
(@ Execute Medit_iScan_ 2 Selecione o idioma de configuragdo e
XXXX.exe clique em “Next” (Avancar)
T & e — -1
[ Medit 7Scan
St o esion
Faghen (Lins st
3
PSSR a
&
e 5
- e | D
=n
3 Selecione o caminho de @ Leia atentamente o "Contrato de Licenga",
instalacao antes de marcar "Concordo com a
Licenca~"; em seguida, clique em Install
(Instalar)
] i
Medit 7Scan Medit 7Scan
Setup raqures 450 M6 iy Setup it 450 M8 i
s e e s A S (i P
OR A (el Mt . ou e (matl Bt B
| e 10 s Lincess Barves el coniibors. L b0 e Liceess barres s Do,
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3 Visao geral do software de aquisicdo de imagens de imagens

(® Pode levar varios minutos para ® Ap6s a conclusdo da instalagao,
concluir o processo de instalacdo recomendamos reiniciar o computador
recomendado. N&o desligue o PC para garantir o funcionamento ideal do
até que a instalacdo esteja programa.
concluida.

] ]
Medit 7Scan Medit 7Scan
[ it g A ekl e e, P o o by mastssshlly et
P ——————
.
o ——
T T

@ Se o scanner estiver conectado, desconecte-o do PC, removendo o cabo USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Manutengao

4.1 Calibragem

O processo de calibragem é essencial na producdo de modelos 3D precisos.
Vocé deve executar o processo de calibragem periodicamente.

A calibragem é necessaria quando:

*  Aqualidade do modelo 3D n&o é confiavel ou precisa em comparagdo com os
resultados anteriores.

= Condigbes ambientais, como a temperatura, foram alteradas.

. O periodo de calibragem expirou.
Vocé pode definir o periodo de calibragem conforme detalhado em Menu > Setting
> Calibration Period [Menu> Configuragdo> Periodo de calibragem (dias)]
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O painel de calibragem é um componente delicado. Ndo toque no painel
diretamente. Quando o processo de calibragem ndo funcionar corretamente,
verifique o painel. Se o painel de calibragem estiver contaminado, entre em
contato com o provedor de servicos.

Recomendamos executar o processo de calibragem periodicamente.

Vocé pode definir o periodo de calibragem através do Menu > Setting > Calibration
Period [Menu> Configura¢do> Periodo de calibragem (dias)]

O periodo de calibragem padrdo é definido em 14 dias.

Como calibrar 0 i500

Ligue 01500 e conecte o dispositivo ao software.

Execute o Assistente de calibragem em Menu > Setting > Calibration (Menu>
Configuracdo> Calibragem)

Prepare a ferramenta de calibragem e 0i500.

Gire o seletor da ferramenta de calibragem até a posicdo 1

Coloque a peca manual na ferramenta de calibragem.

Clique em "Next" (Avancar) para iniciar o processo de calibragem.

Quando a pega manual for montada na posicao correta, o sistema adquirira
automaticamente os dados na posi¢do 1

Quando a aquisi¢do de dados estiver concluida na posicdo 717 | gire o seletor até a
proxima posi¢ao.

Repita os passos para as posigdes 27 ~ (18 e a posicdo (LAST

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posi¢do (LAST |, o sistema calculara
automaticamente e mostrara o resultado da calibragem.

4.2 Procedimento de limpeza e esterilizagao

4.2.1

Ponta reutilizavel

A ponta reutilizavel do i500 é a parte do scanner que é inserida na boca do paciente
durante a digitalizacdo. A ponta pode ser reutilizada por um nimero limitado de vezes,
mas deve ser limpa e esterilizada entre um paciente e outro para evitar a contaminagéo
cruzada.

Limpe a ponta manualmente usando dgua, sabao e uma escova. Verifique o espelho
da ponta apés a limpeza. Se o espelho parecer manchado, borrado ou com uma
névoa leitosa, repita o processo de limpeza usando uma escova macia e dgua com
sabdo. Seque com cuidado o espelho com uma toalha de papel.

Coloque a ponta em uma bolsa de papel para esterilizacado.

A bolsa deve estar selada. Certifique-se de que fique estanque usando uma bolsa
autoadesiva ou uma bolsa selada a quente.

Intraoral Scanner i500
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4 Manutencao

. Esterilize a ponta envolvida em uma autoclave com as seguintes condi¢des:
» A 121 °C(249,8 °F) por 30 minutos e 15 minutos a seco
Use um programa de autoclave que seque a ponta envolvida, antes de abrir a autoclave.

A CUIDADO

. O espelho na ponta é um componente éptico delicado. Ele deve ser manuseado com
cuidado, pois a manutengdo de sua superficie limpa e sem danos é essencial para
a qualidade da digitalizacdo. Tenha cuidado para ndo arranha-la ou mancha-la, antes
de digitalizar um paciente.

. Nunca autoclave uma ponta que ndo esteja envolvida, pois isso deixard manchas
no espelho que ndo podem ser removidas. Veja o manual da autoclave para obter
mais informacdes.

. Pontas novas devem ser limpas e esterilizadas/autoclavadas antes de usa-las pela
primeira vez.

. A ponta do scanner pode ser esterilizada novamente até 20 vezes e deve ser
descartada posteriormente, conforme descrito na préxima se¢ao sobre Descarte.

L] A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, incluindo distor¢ao,
escurecimento, etc. em outras condicoes.

422 Espelho

O uso de um espelho com pontas sujas para digitalizar pode causar mé qualidade do
resultado final ou uma experiéncia negativa de digitalizacdo. Nesta situacdo, vocé pode
limpar o espelho seguindo as etapas abaixo

. Remova a ponta do scanner

. Aplique dlcool em um pano limpo ou cotonete e esfregue o espelho da ponta até
ficar limpo. Use dlcool livre de impurezas, pois elas podem manchar o espelho. Etanol
ou propanol (dlcool etilico/propilico) podem ser usados.

- Enxugue o espelho com um pano seco e sem fiapos para evitar deixar poeira e
residuos no espelho.

- Confira se ndo ha poeira ou residuos no espelho e repita o processo acima até
desaparecer.

423 Peca manual
Apds o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da peca manual, exceto a
parte frontal (janela éptica) e a extremidade (orificio de ventilagdo) do scanner.

A limpeza e a desinfec¢ao devem ser feitas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo
depois que estiver completamente seco.
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Solugdo de desinfec¢do recomendada:

Alcool desnaturado (também conhecido como alcool etilico ou etanol) - normalmente,
60-70% alc/vol.

A sequir, o procedimento geral de limpeza e desinfeccdo.

- Desligue o dispositivo usando o bot&o power (liga/desliga).

. Desconecte do distribuidor de poténcia todos os cabos.

- Coloque a tampa da peca manual na parte frontal do scanner.

. Aplique a solugao de desinfeccdo em um pano ndo abrasivo macio e sem fiapos.
- Limpe a superficie do scanner com um pano umedecido em desinfetante.

. Remova o liquido com um pano seco, ndo abrasivo e sem fiapos.

A CUIDADO

. N&o limpe a peca manual com o dispositivo ligado.
O fluido pode entrar no scanner e causar mau funcionamento.
. Utilize o dispositivo depois que estiver completamente seco.

424 Outros componentes

. Aplique a solugdo de desinfeccdo em um pano ndo abrasivo macio e sem fiapos.
. Limpe a superficie do componente com um pano umedecido em desinfetante.
. Remova o liquido com um pano seco, ndo abrasivo e sem fiapos.

4.3 Descarte
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A CUIDADO

. A ponta do scanner deve ser esterilizada antes de ser descartada.

Esterilize a ponta conforme descrito acima.
. Descarte a ponta do scanner como faria com outros residuos de lixo hospitalar.
. Outros componentes sdo projetados para obedecer as seguintes diretivas.

» ROHS, Restricdo do Uso de Determinadas Substancias Perigosas em
Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/UE)
» REEE, Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2012/19/UE)

4.4 AtualizagGes no software de aquisicdo de imagens

O software de aquisicdo de imagens verifica automaticamente se ha atualiza¢des
quando estd em execucdo.

Quando uma nova versdo do software estiver disponivel, o sistema baixara
automaticamente essa nova versao.
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5 Guia de seguranca

Por favor, siga todas as precau¢des de seguranca, conforme detalhado neste manual do
usudrio, a fim de evitar lesdes corporais e danos ao equipamento. Este documento usa
as palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaugao.

O sistema 500 sé deve ser operado por profissionais e técnicos em odontologia
treinados para usar o sistema. O uso do sistema i500 para qualquer finalidade que ndo
seja o uso projetado, conforme descrito na secdo "2.1 Uso pretendido”, pode resultar
em lesdes corporais ou danos ao equipamento. Manuseie o sistema i500 de acordo com
as diretrizes do guia de seguranca.

A AVISO

Leia atentamente o guia de seguranca. O descumprimento das precaugdes de
seguranga, conforme destacadas no guia, pode resultar em lesdes corporais ou danos
ao equipamento.

5.1 Nogoes basicas do sistema

A CUIDADO

. O conector do cabo USB 3.0 com o distribuidor de poténcia é semelhante a um
conector de cabo USB comum. Entretanto, o dispositivo pode ndo funcionar
normalmente, a menos que o cabo USB 3.0 comum seja utilizado com 0i500.

. O conector fornecido pelo distribuidor de poténcia foi projetado especificamente para
01500 e ndo deve ser utilizado com nenhum outro dispositivo.

. Se o produto tiver sido armazenado em um ambiente frio, reserve um tempo para
ajustar a temperatura do ambiente antes de utilizd-lo. Se utilizado imediatamente,
pode ocorrer condensagao, o que pode danificar as pegas eletronicas dentro da
unidade.

. Deve ser executado o processo de calibragem, se a temperatura do ambiente tiver
mudado.

. O painel de calibragem é delicado. Ndo toque no painel diretamente.

Quando o processo de calibragem n&o funcionar corretamente, verifique o painel. Se o
painel de calibragem estiver contaminado, entre em contato com o provedor de
Servicos.

. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas, como danos fisicos, pegas
soltas e desgaste. Se houver algum dano visivel, ndo use o produto e entre em contato
com o fabricante ou o representante local.

. Verifique se hd arestas afiadas no gabinete do i500 e em seus acessorios.

. Sempre fique de olho no produto e em seu paciente durante a utilizagao do produto
para verificar se ha anormalidades.

. Se 0 equipamento ndo funcionar normalmente, por exemplo, com problemas de
precisdo, pare de usar o produto e entre em contato com o fabricante ou com
revendedores autorizados.
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5.2 Seguranca e Aviso

Leia atentamente e compreenda as orientacdes, incluindo todas as mensagens de
precaucdo, precedidas das palavras AVISO e CUIDADO. Para evitar lesdes corporais
ou danos ao equipamento, lembre-se de seguir as diretrizes de seguranca. Todas as
instrucdes e precaucdes especificadas no Guia de Seguranca devem ser observadas para
garantir a funcionalidade adequada do sistema e a seguranca pessoal.

5.2.1 Inspecdo preventiva antes do uso do sistema

A CUIDADO

Confira se todos os componentes fornecidos estdo livres de danos fisicos. A seguranga nao
pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.

5.2.2 Modificagdo do sistema

A CUIDADO

. As modificagdes no sistema 1500 sdo proibidas por lei, pois podem comprometer a
seguranga do usuario, do paciente ou de terceiros.

523 Apenas softwares aprovados
A CUIDADO “§
. Instale e utilize apenas programas aprovados para garantir um funcionamento

adequado do sistema i500.

5.2.4 Treinamento adequado

A AVISO

Antes de utilizar o sistema i500 em seus pacientes:

» Vocé deve ter sido treinado sobre a forma de utilizar o sistema ou precisa ter
lido e compreendido totalmente este manual do usuario.

» Vocé deve estar familiarizado com o uso seguro do sistema i500 conforme
detalhado neste guia do usudrio.

» Antes de utilizar ou depois de mudar qualquer configuragdo, o usuario deve
verificar se a imagem ao vivo é exibida corretamente na janela de visualizacdo
de cameras do programa.
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5 Guia de seguranca

5.2.5 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

. Se o sistema 1500 n&o estiver funcionando adequadamente ou se vocé suspeitar de
que haja algum problema com o equipamento:
» Remova o dispositivo do paciente e interrompa o uso imediatamente.
» Desconecte o dispositivo do PC e verifique se ha algum erro.
» Entre em contato com o fabricante ou com revendedores autorizados.
» O sistema i500 ndo deve ser desmontado arbitrariamente.

5.3 Riscos mecanicos

A AVISO

. Se vocé derrubar a ponta do i500 no chdo, ndo tente reutilizd-la. Descarte a ponta
imediatamente, pois ha o risco de que o espelho acoplado a ponta tenha sido
deslocado.

. Se o dispositivo i500 for derrubado no chdo ou sofrer algum impacto, deverd ser
calibrado antes do uso. Se o instrumento ndo conseguir conectar-se ao software,
consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.

L] Quando ndo estiver em uso, 0 i500 deve permanecer montado em um suporte de
mesa ou em um suporte de parede.

L] N&o instale o suporte de mesa em uma superficie inclinada.

. Arrume com cuidado todos os cabos para que nem vocé nem o paciente tropecem
ou figuem presos nos cabos. Qualquer tensdo de arranque nos cabos pode causar
danos ao gabinete do i500.

5.4 Riscos de explosao

A AVISO

. O sistema i500 ndo é projetado para ser utilizado perto de liquidos ou gases
inflamaveis nem ambientes com altas concentra¢des de oxigénio.

. Ha o risco de explosdo se vocé utilizar o sistema i500 perto de anestésicos
inflamaveis.

5.5 Seguranca elétrica

A AVISO

O sistema i500 é um dispositivo de classe 1.

. Para prevenir choques elétricos, o sistema i500 s6 deve ser conectado a uma fonte de
alimentacdo com uma conexdo de aterramento de prote¢do. Se vocé ndo conseguir
inserir o plugue fornecido com 0 i500 na tomada principal, entre em contato com um
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eletricista qualificado para substituir o plugue ou a tomada. Ndo tente driblar essas
diretrizes de seguranca.

L] O sistema i500 usa somente energia RF internamente. A quantidade de radiacdo RF é
baixa e ndo interfere na radiagdo eletromagnética dos arredores.

L] Ha o risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema i500.
Apenas profissionais de manutencao qualificados devem acessar o sistema.

L] N&do conecte o sistema i500 a um filtro de linha ou cabo de extensdo regular, pois
essas conexdes nNdo sao tdo seguras quanto as tomadas aterradas. A inobservancia
dessas diretrizes de seguranga pode resultar nos seguintes riscos:

» A corrente total de curto circuito de todos os equipamentos conectados pode
exceder o limite especificado na EN/IEC 60601-1.

» A impedancia da conexdo de aterramento pode exceder o limite especificado na
EN/IEC 606071-1.

. N&o coloque liquidos, como bebidas, perto do sistema i500 e evite derramar liquidos
no sistema.

- Condensacdo devido a mudangas na temperatura ou na umidade pode causar
acumulo de umidade dentro do dispositivo i500, podendo danificar o sistema. Antes
de conectar o sistema i500 a uma fonte de alimentac&o, lembre-se de manter o i500
a temperatura ambiente por, pelo menos, 2 horas, a fim de prevenir a condensagao.
Se a condensacdo for visivel na superficie do produto, o i500 deve ser deixado a
temperatura ambiente por mais de 8 horas.

- Vocé s6 deve desconectar o sistema i500 da fonte de alimentacdo através do
respectivo cabo de alimentacdo.

- As caracteristicas da radiacdo do sistema i500 torna-o adequado para uso em
industrias e hospitais. (CISPR 11 classe A). Se o sistema i500 for utilizado em um
ambiente residencial (CISPR 11 classe B), talvez ndo proporcione a prote¢do adequada
a partir de comunicacdes de radiofrequéncia.

- Antes de desconectar o cabo de alimentacdo, lembre-se de desligar a alimentagdo no
dispositivo, utilizando o interruptor da unidade principal.

- Utilize apenas o adaptador de alimentacdo fornecido juntamente com 0 i500. O uso de
outros adaptadores de alimentacdo pode resultar em danos ao sistema.
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/\ CUIDADO
. Evite puxar os cabos de comunicagdo, cabos de alimentagao, etc., utilizados no
sistema i500.
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5 Guia de seguranca

5.6 Seguranca ocular

A AVISO

" O sistema i500 projeta uma luz brilhante que sai da ponta durante a digitalizagao.

A luz brilhante projetada da ponta do i500 ndo é prejudicial aos olhos. Porém, vocé
ndo deve olhar diretamente para essa luz brilhante nem mirar o feixe de luz na direcdo
dos olhos de outras pessoas. Geralmente, fontes de luz intensa podem deixar os olhos
mais sensiveis e é alta a probabilidade de exposicdo secundaria. Tal como com outras
exposicdes de fontes de luz intensa, vocé pode experimentar reducdo temporaria
da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, o que aumenta o risco de
acidentes secundarios.

A AVISO

<Isencdo de responsabilidade por riscos que envolvem pacientes com epilepsia>

O Medit i500 n&o deve ser utilizado em pacientes que foram diagnosticados com epilepsia,
por conta do risco de convulsdes e lesdes. Pela mesma razéo, a equipe odontolégica que
foi diagnosticada com epilepsia ndo deve trabalhar com o Medit i500.

5.7 Risco de interferéncia de marca-passo e de ICD

AVISO

. N&o utilize o sistema i500 em pacientes com dispositivos marca-passo e ICD.
- E proibido utilizar o sistema i500 para pacientes portadores de marca-passo devido a
risco de interferéncia.

5.8 Higiene

A AVISO

. Para obter condi¢des de limpeza no trabalho e a seguranga do paciente, SEMPRE use
luvas cirdrgicas ao:

» Manusear e substituir a ponta.
» Utilizar 0 i500 em pacientes.
» Tocar no sistema i500.

] A unidade principal do i500 e sua janela optica devem ser mantidas limpas o tempo
todo.
= Antes de utilizar 0500 no paciente, lembre-se de:
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» Desinfetar o sistema i500
» Utilizar uma ponta esterilizada

5.9 Seguranca durante a digitalizagdo com o i500

A CUIDADO

O sistema i500 é um dispositivo de medi¢do dptica de alta precisdo. Qualquer
choque no sistema causado ao derrubar ou bater no equipamento pode resultar em
sérios danos. Lembre-se de cumprir essas diretrizes:

» Sempre monte a unidade principal do i500 no suporte de mesa ou no suporte de
parede, quando ndo estiver em uso.

» Ndo cologue nenhum objeto sobre o gabinete do i500.

» N&o puxe nem dobre o cabo conectado ao i500.

» N&o derrame nenhum liquido no gabinete do i500.

» N&o coloque 01500 em nenhuma superficie aquecida ou molhada.

» Lembre-se sempre de segurar bem firme o gabinete do i500 enquanto o
desmonta do apoio ou suporte, bem como durante a digitalizagdo.

» Sempre coloque o cabo de alimentagdo do sistema i500 em um local de facil
acesso.

L] Devido a sua natureza fragil, as pontas do i500 devem ser manuseadas com cuidado.
Para prevenir danos a ponta e ao espelho interno, tome o cuidado de evitar contato
com os dentes ou as restauracdes do paciente.

. Ndo digitalize por mais de 10 minutos de cada vez.
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5.10 Protecdo contra superaquecimento

A AVISO

] Nao blogueie a ventilacdo de ar localizada na parte traseira do sistema i500. Se o
equipamento superaquecer, o sistema i500 pode ter avarias ou parar de funcionar.

5.11 Manutencao técnica

A CUIDADO

. A manutencdo do equipamento deve ser realizada somente por um funcionario da
MEDIT ou uma empresa ou um profissional certificado pela MEDIT.

. Em geral, 0 usudrio ndo precisa realizar trabalhos de manutengao no sistema
i500, salvo a calibragem, limpeza, desinfeccao e esterilizagdo. Ndo sdo necessarias
inspe¢des preventivas e uma manutencdo regular.
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6 Informacdes de compatibilidade eletromagnética

6.1 Emissdes eletromagnéticas

Este EUT destina-se ao uso no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do EUT deve garantir que ele é utilizado em tal ambiente.

CISPR 11 de emissoes de RF - Grupo 1

O EUT utiliza energia de RF somente para suas fun¢des internas.

Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem alguma
interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

CISPR 11 de emissoes de RF - Class A

O EUT é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo que abastece prédios utilizados para fins domésticos.

Teste de imunidade Conformidade Ar:n!alente n -
eletromagnético - Orientagoes
O EUT é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
Emissdes harmonicas domésticos e aqueles diretamente conectados
IEC 61000-3-2 arede publica de fornecimento de energia de
baixa tensdo que abastece prédios utilizados
para fins domésticos.

O EUT é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
Flutuacées de tensdo/ Em domésticos e aqueles diretamente conectados
emissdes com oscilagdes  conformidade  a rede publica de fornecimento de energia de
baixa tensdo que abastece prédios utilizados
para fins domésticos.

6.2 Imunidade eletromagnética

Este EUT destina-se ao uso no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou o usuério do sistema i500 deve assegurar que ele seja utilizado em tal
ambiente

Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2

Os pisos sdo de madeira, concreto ou azulejos de ceramica. Se os pisos forem cobertos
de material sintético, a umidade relativa devera ser de, pelo menos, 30%.
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Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

+ 8 kV contato + 2 kV,
+4kV,+8kV, +15kVar

+8kV contato + 15 kV ar

Transiente/exploséo elétrica rapida IEC 61000-4-4
A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser a de um ambiente tipico comercial ou

hospitalar.

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

+2 kV 100 kHz de frequéncia de repeticdo

+2 kV 100 kHz de frequéncia de repeticdo

Surto linha-a-linha IEC 61000-4-5

A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser a de um ambiente tipico comercial ou

hospitalar.

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

£0,5kV, £1kV

+1kV

Surto linha-a-aterramento IEC 61000-4-5

A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser a de um ambiente tipico comercial ou

hospitalar.

Nivel de teste IEC 60601-1-2

°
g
£

S
=
&

Nivel de conformidade

+0,5kV, £ 1kV, +2kV

+2kV

Baixas de tensao IEC 61000-4-11

A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser a de um ambiente tipico comercial ou
hospitalar. Se o usuario do intensificador de imagem EUT requer operacdo continua
durante interrupg¢des da fonte de alimentacdo, é recomendével que o intensificador
de imagem EUT seja abastecido por uma fonte de alimentagdo ininterrupta ou uma

bateria.

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; fase Unica de
25/30 ciclos: a 0°

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; fase Unica de
25/30a0°

Intraoral Scanner i500 209



6 Informacdes de compatibilidade eletromagnética

Interrupgoes de tensao IEC 61000-4-11

A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser a de um ambiente tipico comercial ou
hospitalar. Se o usudrio do intensificador de imagem EUT requer operagdo continua
durante interrupgdes da fonte de alimentagdo, é recomendavel que o intensificador
de imagem EUT seja abastecido por uma fonte de alimentacdo ininterrupta ou uma
bateria.

Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade

0 % UT; ciclo de 250/300 0% UT; ciclo de 250/300

Campos magnéticos da frequéncia de poténcia NOMINAL (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos da frequéncia de poténcia devem estar em niveis caracteristicos
de um local em um ambiente tipico comercial ou hospitalar.

Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade
30 A/m 30 A/m
RF conduzida IEC 61000-4-6

Os equipamentos de comunica¢des de RF portateis e moéveis, incluindo cabos, ndo
deverdo ser utilizados a uma distancia de separagdo de qualquer peca da EUT menor
que o espago de separacdo recomendado, calculado através da equacdo abaixo, de
acordo com a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
d=[3=/P
d=[221/P 80MHz to 800 MHz

d

[-—1/ P 800 MHz to 2.5 GHz

onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de separa¢do recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por uma
pesquisa de zonas eletromagnéticas, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.

Poderd ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:
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Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V em faixas ISM 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V em faixas ISM
entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM a 1 kHz entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

RF conduzida IEC 61000-4-3

Os equipamentos de comunica¢des de RF portateis e moéveis, incluindo cabos, ndo
deverdo ser utilizados a uma distancia de separacdo de qualquer peca da EUT menor
que o espaco de separacdo recomendado, calculado através da equacdo abaixo, de
acordo com a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada:
d= [\3,;—5]J—P

d=[221/P 80 MHz to 800 MHz

1

d

[—]/ P 800 MHz to 2.5 GHz

°
g
£

S
=
@

onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de separacdo recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por uma
pesquisa de zonas eletromagnéticas, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

()

Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade

3V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz 3V/m 80 MHz-2,7 GHz80 % AM a 1 kHz
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7 Especificacdes

Nome do modelo i500
Classificagdo +9V = 4A
Adaptador CC

Nome do modelo ATM036T-P090

Entrada universal 100~240 Vcc/50~60 Hz, sem nenhum

Tensdo de entrada h )
interruptor corredico

Saida +9V/0~4A

Dimensdes da caixa 100 x50 x 33 mm (Lx Cx A)

EMI Classe A de CE/FCC, conducdo e radiagdo cumpridas

OVP (Protegdo contra sobretensdo)

Protecao SCP (Protegao contra curto-circuito)

OCP (Protecao contra sobrecorrente)

Protecdo contra Classe I

choque elétrico Continuo

Peca manual

Dimensoes 264 x 44 x 54,5 mm (L x Cx A)
Peso 28049

Peca aplicada Tipo BF

Distribuidor de poténcia

Dimensoes 109,5x37x 19,8 mm (Lx CxA)
Peso 80g

Ferramenta de calibragem

Dimensoes 165 x 55 mm (A x @)

Peso 280g
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Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

Temperatura

18°Ca28°C

Condic¢des de

funcionamento Umidade

20 a 75% de umidade relativa
(sem condensagao)

Pressao do ar

800 hPa a 1100 hPa

Temperatura

-5°Ca45°C

Condicdes de

mi
armazenamento Umidade

20 a 80% de umidade relativa
(sem condensagao)

Pressdo do ar

800 hPa a 1100 hPa

Temperatura

-5°Ca45°C

Condicdes de transporte | Umidita

20 a 80% de umidade relativa
(sem condensagao)

Pressdo do ar

620 hPa a 1200 hPa

Limites de emissdo por ambiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

EMISSOES DE RF conduzidas e irradiadas

CISPR 11

Distor¢do harmoénica

°
g
£

S
=
&

Consulte IEC 61000-3-2

FlutuacBes e oscilacdes de tensdo

Consulte IEC 61000-3-3

[ECT REP] Representante da UE
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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1 Despre acest ghid

Conventii folosite in acest ghid

in acest ghid al utilizatorului sunt folosite diverse simboluri, pentru a evidentia informatiile
importante, in vederea asigurarii unei folosiri corecte, a prevenirii vatamarii utilizatorilor si a
altor persoane si pentru a preveni deteriorarea echipamentului. Semnificatiile simbolurilor
sunt descrise mai jos.

A\ AVERTIZARE

Simbolul AVERTIZARE indica informatii care, daca sunt ignorate, ar putea crea un risc mediu
de vdtamare personala.

/N ATENTIONARE

Simbolul ATENTIONARE indica informatii privind siguranta, care, daca sunt ignorate, ar
putea crea un usor risc de vdtdmare personala sau de deteriorare a echipamentului si a
sistemului.

Q" suGesTn

Simbolul SUGESTII indica idei, sfaturi si informatii suplimentare pentru functionarea optima
a sistemului.

2 Introducere si prezentare

2.1 Utilizare preconizata

Sistemul i500 este un scaner dentar 3D, conceput pentru utilizarea in vederea
inregistrarii digitale a caracteristicilor topografice ale dintilor si ale tesutului din jurul
acestora. Sistemul i500 creeaza scandri 3D, care vor fi folosite pentru proiectarea asistata
de calculator si pentru crearea restaurarilor dentare

2.2 Indicatii privind utilizarea

Sistemul i500 trebuie folosit la pacientii care au nevoie de scanare 3D, in vederea unor
tratamente dentare, precum:

= Osingurd consolidare personalizata
= Plombe si restauratii

= Osingura coroand

= Placaj

= Punte implantatd cu 3 unitdti

= Puncte cu pana la 5 unitati

= Ortodontie

= Ghidajulimplantului

= Model de diagnostic
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2.3 Contraindicatii

Dispozitivul nu este conceput pentru a fi folosit la crearea imaginilor structurii interne a
dintilor sau a structurii de sprijin a scheletului.

Nu este conceput pentru a fi utilizat Tn cazurile cu peste patru (4) pozitii de edentatie
consecutive.

2.4 Calificari pentru utilizatorul operator

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane cu cunostinte
profesioniste Tn domeniul stomatologiei si al tehnologiei dentare de laborator.
Utilizatorul acestui dispozitiv este unicul responsabil in a determina daca acest dispozitiv
este adecvat sau nu pentru un anumit pacient si anumite conditii. Utilizatorul este unicul
responsabil de precizia, completitudinea si compatibilitatea tuturor datelor introduse
n acest dispozitiv si Tn software-ul pus la dispozitie. Utilizatorul trebuie sa verifice
corectitudinea si exactitatea rezultatelor si sa evalueze fiecare caz individual. Sistemul
i500 trebuie folosit in conformitate cu ghidul utilizatorului, aferent. Utilizatorul nu are
permisiunea de a modifica sistemul i500. Utilizarea sau manevrarea necorespunzatoare
a sistemului i500 va determina anularea garantiei, daca aceasta exista. Dacd aveti nevoie
de informatii suplimentare privind utilizarea corecta a sistemului i500. va rugdm sa
contactati distribuitorul local.

2.5 Simbol
Nr. Descriere
01 Numdrul de serie al acestui obiect
02 Data fabricatiei
03 Producator
04 Atentie
05 Avertizare
06 Instructiuni privind Manualul utilizatorului
07 Marcajul oficial al Certificatului European
08 Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
09 Tip de piesa aplicata
10 Marcaj WEEE
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2 Introducere si prezentare

11 & only Utilizare cu retetd (SUA)

12 Marcaj MET

13 Ca.

14 === Cc

15 9 impamantare de protectie (impamantare)

2.6 Prezentarea componentelor i500

Nr. Element Cant. Aspect
_— U -
o1 Piesa qe mana i500 + cate 1 ) 7
Alimentator o
02 Capac piesa de mana i500 cate 1
st
03 Varf reutilizabil cate 4
04 Instrument de calibrare 1
05 Cadru pentru birou cate 1 \
06 Suport de perete cate 1 '
07 Cablu USB 3.0 cate 1 (1 \
- g
08 Adaptor medlcal + cablu de 1 set !
alimentare :
Stick USB (preincarcat 5
09 cu software-ul pentru cate 1 " :
achizitionarea imaginilor)
10 Ghidul utilizatorului cate 1 "
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2.7 Configurarea i500

2.71 Principalele configurari pentru i500

Q. O
|
o ¥ '
|
@ :
(@ Conectati cablul USB ) @ Conectati adaptorul
3.01a alimentator o medical la alimentator 4

$ X ) .)k

£
(3 Conectati cablul de @ Conectati cablul de (® Conectati cablu USB
alimentare la adaptorul alimentare la o 3.0laPC
medical sursa de curent

«
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2 Introducere si prezentare

Q" Porniti i500

Apasati pe butonul de pornire al Asteptati pana cand indicatorul de
scanerului i500 conectare USB devine albastru

=]

e

Q" opriti 500

Tineti apasat butonul de pornire de la i500, timp de 3 secunde

27.2 Plasarea pe suportul pentru 273 Instalarea suportului de perete
birou

3 Prezentarea software-ului de achizitionare a imaginii

3.1 Introducere

Software-ul pentru achizitionarea imaginilor asigura o interfata de lucru prietenoasa
cu utilizatorul, pentru a inregistra digital caracteristicile topografice ale dintilor si ale
tesutului Tnconjurator, cu ajutorul scanerului i500.
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3.2 Instalare

3.21 Cerinte privind sistemul
Laptop Desktop
CPU Superior fata de Intel Core i7-8750H Superior fata de Intel Core i7-8700K
RAM Peste 16 GB Peste 16 GB
Grafics Superior fata de Nvidia Superior fata de Nvidia
Geforce GTX 1060 Geforce GTX 1060
SO Window 10 64 bit

Q Utilizati un PC si monitorul certificate IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Ghid de instalare
@ Rulati Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Selectati limba de configurare
si apoi faceti clic pe ,Next (Urmator)”
B 7 |
wepiy [ Medit 7Scan
sy
(3 Selectati calea de instalare @ Cititi cu atentie , License Agreement
(Acordul privind licenta)’, inainte de a bifa
.1 agree to the License ~ (Sunt de acord
cu licenta)’, apoi faceti clic pe Install
| e (Instalare)
Medit 7Scan Medit 7Scan
Setup e 350 MB iy Sebup rmquares 450 M8 iy
T e R
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3 Prezentarea software-ului de achizitionare a imaginii

(® Finalizarea procesului de instalare ® Dupa finalizarea instalarii, se recomanda
recomandat poate dura cateva repornirea PC-ului, pentru a asigura
minute. Nu inchideti PC-ul inainte functionarea optimd a programului.
de finalizarea instaldrii.

e 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

(@ Daca scanerul este conectat, decuplati-l de la PC, scotand cablul USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Intretinere

4.1 Calibrare

Procesul de calibrare este esential pentru crearea unor modele 3D exacte.
Procesul de calibrare trebuie efectuat periodic.

Calibrarea este obligatorie cand:

. Calitatea modelului 3D nu este atat de sigura sau de precisd, comparativ cu
rezultatele anterioare.

. Conditiile de mediu, cum ar fi temperatura, s-au schimbat.

. Perioada de calibrare a expirat.
Puteti seta perioada de calibrare parcurgand secventa Menu (Meniu) > Setting
(Setare) > Calibration Period(Days) (Perioada de calibrare(Zile))
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Q Panoul de calibrare este o componenta delicatd. Nu atingeti direct panoul. in
cazul in care procesul de calibrare nu se desfasoara corect, verificati panoul.
Daca panoul de calibrare este contaminat, contactati furnizorul de servicii.

Q Recomandam ca procesul de calibrare sa fie efectuat periodic.
Puteti seta perioada de calibrare la Menu (Meniu) > Setting (Setare) > Calibration
Period(Days) (Perioada de calibrare(Zile))
Perioada de calibrare implicita este setatd la 14 zile.

Cum se calibreaza i500

] Porniti i500 si conectati dispozitivul la software.

. Rulati Calibration Wizard (Asistent de calibrare) din Menu (Meniu) > Setting (Setare) >
Calibration (Calibrare)

- Pregatiti instrumentul de calibrare si i500.

. Rotiti cadranul instrumentului de calibrare in pozitia 71

. Puneti piesa de mana in instrumentul de calibrare.
Faceti clic pe ,Next (Urmator)” pentru a incepe procesul de calibrare.

. Cand piesa de mana este montata in pozitia corectd, sistemul va achizitiona automat
date In pozitia (71

- Cand achizitionarea datelor este finalizata in pozitia 7170 |, rotiti cadranul in pozitia
urmatoare.

. Repetati pasii pentru pozitille 727 ~ (787 si pozitia (LAST

] Cand achizitionarea datelor este finalizatd In pozitia (EAST! , sistemul va calcula
automat si va afisa rezultatul calibrdrii.

4.2 Procedura de curatare si de sterilizare

4.21 Varful reutilizabil

Varful reutilizabil i500 este partea scanerului care se introduce Tn gura pacientului, Tn
timpul scanarii. Varful poate fi reutilizat de un numar limitat de ori, dar trebuie curatat si
sterilizat de la un pacient la altul, pentru a evita contaminarea.

] Curdtati manual varful, folosind apd cu sdpun si o perie. Inspectati oglinda din varf,
dupa curdtare. Dacd oglinda pare a fi ruginitd sau manjitd sau are o ceatd ldptoasd,
repetati procesul de curatare, folosind o perie de vase moale si apa cu sapun. Stergeti
oglinda cu grijd, folosind un servetel de hartie.

] Puneti varful intr-o punga de sterilizare, din hartie.

Punga trebuie inchisa ermetic. Verificati sa fie etansa, folosind fie o punga cu inchidere
autoadezivd, fie una cu inchidere prin incalzire.

. Sterilizati in autoclava varful ambalat, in urmatoarele conditii:
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4 Intretinere

» La 121°C (249,8°F), timp de 30 de minute si 15 minute la uscat

Folositi programul autoclavei care usuca varful ambalat, inainte de a deschide autoclava.

A ATENTIONARE

. Oglinda din varf este o componenta optica delicata. Trebuie manevrata cu grija,
deoarece, pentru calitatea scandrii, este esential ca suprafata sa sa fie curata si
nedeterioratd. Fiti atent sa nu o zgariati si s nu o manjiti, inainte de a scana un
pacient.

. Niciodatd nu bagati in autoclava un varf care nu este ambalat, deoarece astfel vor
ramane pe oglinda pete de rugind, care nu pot fi indepartate. Pentru mai multe
informatii, consultati manualul autoclavei.

. Varfurile noi trebuie curdtate si sterilizate/bagate la autoclavd, inainte de a fi folosite
prima data.

] Varful scanerului poate fi resterilizat de pana la 20 de ori, dupa care trebuie aruncat,
conform descrierii din sectiunea urmdtoare, Eliminarea.

= Medit nu radspunde de nicio deteriorare, inclusiv deformarea, Innegrirea si orice altd
deteriorare.

422 Oglinda

Daca se foloseste o oglinda din varf necuratata, atunci se poate obtine un rezultat gresit
al scanarii sau scanarea poate fi neplacuta. In acest caz, puteti curata oglinda urmand
pasii urmatori

" Scoateti varful scanerului

. Puneti alcool pe o o lavetd curatd sau pe un tampon cu varful din vata si stergeti
oglinda din varf, pana cand devine curata. Folositi alcool lipsit de impuritati, intrucat
acestea pot pdta oglinda. Se poate folosi etanol sau propanol (alcool etilic/propilic).

- Stergeti oglinda cu o lavetd uscata si care nu lasd scame, pentru a evita sa ramana praf
si fibre pe oglinda.

- Verificati sa nu existe praf sau fibre pe oglinda si repetati procesul de mai sus, pand
cand dispar.

423 Piesa de mana

Dupd tratament, curdtati si dezinfectati toate celelalte suprafete ale piesei de mand,
exceptand partea din fatd a scanerului (fereastra opticd) si capatul acestuia (orificiul de
aerisire).

Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu dispozitivul oprit. Utilizati dispozitivul dupa
ce s-a uscat complet.
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Solutie de dezinfectie recomandata:
Alcool denaturat (aka. alcool etilic sau etanol) - de reguld, 60-70% Alc/Vol.

Mai jos este prezentatd procedura generala de curatare si de dezinfectare.

- Opriti dispozitivul de la butonul de alimentare.

- Scoateti toate cablurile de la alimentator.

- Atasati capacul piesei de mana la partea din fata a scanerului.

- Aplicati solutia de dezinfectie pe o lavetd moale si neabrazivd, care nu lasa scame.
. Stergeti suprafata scanerului cu o lavetd umezitd cu dezinfectant.

- Stergeti cu o laveta curatd, uscata si neabraziva, care nu lasd scame.

A ATENTIONARE

- Nu curdtati piesa de mana cand dispozitivul este pornit.
Lichidul poate patrunde in scaner, determinand functionarea defectuoasa a acestuia.
- Utilizati dispozitivul dupa ce s-a uscat complet.

424 Alte componente

- Aplicati solutia de dezinfectie pe o lavetd moale si neabraziva, care nu lasa scame.
- Stergeti suprafata componentei cu o laveta umezita cu dezinfectant.
. Stergeti cu o lavetd curatd, uscatd si neabrazivd, care nu lasa scame.

4.3 Eliminare

A ATENTIONARE

. Varful scanerului trebuie sterilizat, inainte de a fi aruncat.

Sterilizati varful conform descrierii de mai sus.
. Aruncati varful scanerului, conform procedurii pentru alte deseuri clinice.
. Celelalte componente sunt concepute conform urmatoarelor directive.

» RoHS, Restrictia privind utilizarea anumitor substante periculoase la
echipamentele electrice si electronice. (2011/65/UE)

» WEEE, Directiva privind deseurile echipamentelor electrice si electronice.
(2012/19/UE)

4.4 Actualizarile software-ului de achizitionare a imaginilor

Software-ul de achizitionare a imaginilor cautd automat actualizarile, in timp ce ruleaza.

Cand este disponibild o noua versiune software, sistemul va descarca automat noua
versiune.
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5 Ghid privind siguranta

Va rugdm sa respectati precautiile privind siguranta, detaliate Tn acest ghid al
utilizatorului, pentru a preveni vdtamarea oamenilor si deteriorarea echipamentului.
In acest document se folosesc cuvintele AVERTIZARE si ATENTIONARE, la evidentierea
mesajelor privind precautiile.

Sistemul i500 trebuie actionat numai de catre stomatologii si tehnicienii care sunt
instruiti pentru folosirea sa. Asa cum se subliniaza in sectiunea ,2.1 Utilizarea
preconizatd”, folosirea sistemului i500 in orice alt scop decat cel pentru care a fost creat
poate determina vdtamarea persoanelor sau deteriorarea echipamentului. Manevrati
sistemul i500 In conformitate cu indrumadrile din acest ghid privind siguranta.

A AVERTIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie ghidul privind siguranta. Nerespectarea precautiilor de
siguranta, conform celor prevazute in ghid, poate determina vatamarea persoanelor sau
deteriorarea echipamentului.

5.1 Elemente de baza privind sistemul
A ATENTIONARE

. Conectorul dintre cablul USB si alimentator este un cablu conector USB obisnuit.
Totusi, este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze normal, decat dacad se foloseste
cablul USB 3.0, impreuna cu sistemul.

. Conectorul alimentatorului este conceput special pentru i500 si nu trebuie folosit la
alt dispozitiv.

. Daca produsul a fost pastrat intr-un mediu rece, lasati-l sa ajunga la temperatura
mediului, inainte de utilizare. Dacd este folosit imediat, poate avea loc condensarea,
ceea ce poate deteriora piesele electronice din interior.

. Trebuie efectuat procesul de calibrare, dacd temperatura mediului s-a schimbat.
Panoul de calibrare este delicat. Nu atingeti direct panoul.

. in cazulin care procesul de calibrare nu se desfasoara corect, verificati panoul. Dacs
panoul de calibrare este contaminat, contactati furnizorul de servicii.

. Inainte de a utiliza sistemul, verificati s& nu existe probleme, cum ar fi deteriorari
fizice, piese desprinse si uzura. Daca existd deteriorari vizibile, nu folositi produsul si
contactati producatorul sau reprezentantul local.

. Verificati corpul i500 si accesoriile, ca sa nu existe margini ascutite.

. Intotdeauna tineti sub observatie produsul imediat si pacientul, in timpul utilizarii
produsului, pentru a observa eventualele lucruri anormale.

. Daca echipamentul nu functioneaza normal, de ex. existd probleme privind
acuratetea, intrerupeti utilizarea sa si contactati producatorul sau distribuitorii
autorizati.
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5.2 Siguranta si avertizari

Cititi cu atentie aceste Tndrumari, inclusiv toate mesajele de precautie precedate
de cuvintele AVERTIZARE sau ATENTIONARE. Pentru a evita vatamarea corporala
sau deteriorarea echipamentului, respectati indrumadrile privind siguranta. Trebuie
respectate toate instructiunile si precautiile specificate in Ghidul privind siguranta,
pentru a asigura functionarea corectd a sistemului si siguranta personalului.

5.2.1 Inspectia preventiva inainte de utilizarea sistemului

A ATENTIONARE

Verificati ca toate componentele furnizate sa nu prezinte deteriorari fizice. Siguranta nu
poate fi garantatd, daca unitatea este deteriorata fizic.

5.2.2 Modificarea sistemului

A ATENTIONARE

. Modificarea sistemului i500 este interzisd prin lege, deoarece poate compromite
siguranta utilizatorului, a pacientului sau a unei terte persoane.

5.2.3 Numai software aprobat

A ATENTIONARE

. Instalati si folositi numai programe aprobate, pentru a garanta functionalitatea
corecta a sistemului i500.

524 Instruirea adecvata

A AVERTIZARE

. fnainte de a utiliza sistemul 500 la pacienti:

» Trebuie sa fi beneficiat de instruire cu privire la utilizarea sistemului sau trebuie
sa fi citit cu atentie si sa fi inteles Tn totalitate acest ghid al utilizatorului.

» Trebuie sd fiti familiarizat cu utilizarea sistemului i500 in conditii de siguranta,
conform celor detaliate In prezentul ghid al utilizatorului.

» inainte de folosire sau dupa modificarea setarilor, utilizatorul trebuie s& verifica
dacd imaginea in direct este afisatd corect in fereastra de previzualizare a
camerei, din cadrul programului.
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5 Ghid privind siguranta

525 in cazul deteriorarii echipamentului

A AVERTIZARE

. Daca sistemul i500 nu functioneazd corect sau daca suspectati existenta unei
probleme privind echipamentul:

» Scoateti dispozitivul din pacient si intrerupeti imediat utilizarea.
» Decuplati dispozitivul de la PC si verificati daca exista erori.

» Contactati producdtorul sau distribuitorii autorizati.

» Sistemul i500 nu trebuie demontat oricum.

5.3 Pericole mecanice

A AVERTIZARE

. Dacé 1500 va scapé pe podea, nu incercati sa-| refolositi. indepartati imediat varful,
deoarece exista riscul ca oglinda din varf sa fi fost dislocata.

. Daca scdpati unitatea i500 pe podea sau dacd unitatea este lovitd, trebuie calibrata
fnainte de utilizare. Dacd instrumentul nu se poate conecta la software, consultati
producatorul sau distribuitorii autorizati.

. Cand nu este folosit, 500 trebuie pdstrat montat pe suportul de birou sau pe cel de
perete.

. Nu instalati suportul de birou pe o suprafatd inclinata.

. Aranjati cu grija toate cablurile, astfel incat dvs. si pacientul sa nu va incurcati in
acestea.

Orice fortare a cablurilor poate determina deteriorarea corpului i500.

5.4 Pericole de explozie

A AVERTIZARE

L] Sistemul i500 nu este conceput pentru a fi folosit Tn apropierea lichidelor sau a
gazelor inflamabile sau Tn medii cu concentratii mari de oxigen.

L] Existd riscul de explozie, daca folositi sistemul i500 Tn apropierea anestezicelor
inflamabile.

5.5 Siguranta electrica

A AVERTIZARE
. Sistemul i500 face parte din Categoria I.
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. Pentru a preveni electrocutarea, sistemul i500 trebuie conectat doar la o sursa de
alimentare cu impamantare de protectie. Daca nu reusiti sa introduceti stecherul i500
furnizat in priza de la retea, contactati un electrician calificat, pentru a Tnlocui
stecherul sau priza. Nu incercati sa ocoliti aceste Indrumari privind siguranta.

. Sistemul i500 foloseste doar n interior energie de RF. Cantitatea de radiatii RF este
micd si nu interfereaza cu radiatia electromagnetica din jur.

. Existd riscul de electrocutare, daca incercati sa accesati interiorul sistemului i500.
Numai personalul de service calificat poate sa acceseze sistemul.

. Nu conectati sistemul i500 la un prelungitor obisnuit sau la un cablu de prelungire,
deoarece aceste conexiuni nu sunt atat de sigure precum prizele cu impamantare.
Nerespectarea acestor indrumadri privind siguranta poate crea urmatoarele pericole:

» Scurtcircuitarea totald a intregului echipament conectat poate depasi limita
specificatd in EN/IEC 60601-1.
» Impedanta legaturii la pdmant poate depasi limita specificata in EN/IEC 60601-1.

. Nu puneti lichide, cum ar fi bauturile, in apropierea sistemului i500 si evitati varsarea
lichidelor pe sistem.

. Condensul datorat variatiilor de temperatura sau umiditatii poate determina
acumularea umezelii in interiorul unitétii i500, ceea ce poate deteriora sistemul. Inainte
de a conecta sistemul i500 la alimentarea electricd, asigurati-va ca l-ati tinut la
temperatura camerei timp de cel putin 2 ore, pentru a preveni condensarea. Daca, pe
suprafata produsului, condensul este vizibil, atunci i500 trebuie Iasat la temperatura
camerei timp de peste 8 ore.

. Sistemul i500 trebuie decuplat de la alimentarea prin intermediul cablului de
alimentare.

. Caracteristicile radiatiei emise de i500 permit utilizarea acestuia in industrie si in
spitale. (CISPR 11 categoria A). Daca sistemul i500 este folosit Tn mediul rezidential
(CISPR 11 categoria B), s-ar putea sa nu ofere protectia adecvata fata de comunicatiile
de radiofrecventa.

. inainte de a deconecta cablul de alimentare, nu uitati sa opriti dispozitivul, de la
ntrerupdtorul de alimentare al unitatii principale.

. Folositi numai adaptorul furnizat impreuna cu i500. Folosirea altor adaptoare poate
cauza deteriorarea sistemului.
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A ATENTIONARE

Evitati sa trageti de cablurile de comunicatii, de cablurile de alimentare etc., folosite
pentru sistemul i500.
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5 Ghid privind siguranta

5.6 Siguranta ochilor

A AVERTIZARE

] Sistemul i500 proiecteaza din varf o lumind puternica, in timpul scandrii.

Lumina puternica proiectata din varful i500 nu este ddunatoare pentru ochi. Totusi, nu
trebuie sa priviti direct Tn lumina stralucitoare, nici sa indreptati fasciculul luminos spre
ochii altcuiva. In general, sursele de lumina intensa pot face ca ochii sa devina fragili,
probabilitatea unei expuneri secundare fiind mare. Ca si in cazul altor surse de lumina

intensad, puteti resimti o reducere temporara a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau
deteriorarea vederii, ceea ce mareste riscul unor accidente secundare.

A AVERTIZARE
<Declaratie privind riscurile pacientilor cu epilepsie>

Medit i500 nu trebuie utilizat la pacientii care au fost diagnosticati cu epilepsie, datoritad
riscului unei crize si a unei vatamari. Din acelasi motiv, personalul medical care a fost
diagnosticat cu epilepsie nu trebuie sa lucreze cu Medit i500.

5.7 Riscul de interferenta cu stimulatorul cardiac si cu dispozitivele ICD

A AVERTIZARE

. Nu folositi sistemul i500 la pacientii cu stimulator cardiac sau cu dispozitive ICD.
. Este interzisa folosirea sistemelor i500 la pacientii cu stimulator cardiac, datoritd
riscului de interferenta.

5.8 Igiena

A AVERTIZARE

. Pentru a asigura curatenia la locul de munc3 si siguranta pacientului, INTOTDEAUNA
purtati manusi chirurgicale atunci cand:

» Manevrati si inlocuiti varful.
» Folositi i500 la un pacient.
» Atingeti sistemul i500.

. Unitatea principala i500 si fereastra sa optica trebuie mentinute intotdeauna curate.
. Inainte de a utiliza i500 la un pacient, nu uitati:
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» sa dezinfectati sistemul i500
» sa utilizati un varf sterilizat

5.9 Siguranta in timpul scanarii cu i500

A ATENTIONARE

. Sistemul i500 este un instrument de mdsura optic, de Tnalta precizie. Orice soc
provocat sistemului prin scaparea sau lovirea dispozitivului poate provoca deteriorari
serioase. Nu uitati sa respectati urmatoarele Indrumari:

» Intotdeauna puneti unitatea principald i500 pe suportul de birou sau in
suportul de perete, cand nu o folositi.

» Nu plasati niciun obiect pe corpul i500.

» Nu trageti si nu indoiti cablul conectat la i500.

» Nu varsati niciun lichid pe corpul i500.

» Nu puneti i500 pe o suprafata caldd sau umeda.

» Intotdeauna tineti bine corpul i500, cand 1l scoateti din suport, precum si in
timpul scandrii.

» Intotdeauna puneti cablul de alimentare a sistemului i500 intr-un loc usor
accesibil.

. Datorita fragilitatii, varfurile i500 trebuie manevrate cu grija. Pentru a impiedica
deteriorarea varfului si a oglinzii sale interne, aveti grijd sa evitati contactul cu dintii sau
cu restaurdrile dentare ale pacientului.

- Nu scanati mai mult de 10 minute o data.

5.10 Protectia impotriva supraincalzirii

3
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A AVERTIZARE

- Nu blocati orificiile de aerisire, situate n partea din spate a sistemului i500. Daca
echipamentul se supraincalzeste, atunci sistemul i500 poate functiona defectuos sau
se poate opri.

5.11 Intretinerea tehnica

A ATENTIONARE

] intretinerea echipamentului trebuie efectuats numai de citre un angajat MEDIT
sau de o companie sau personal certificat de MEDIT.

= in general, utilizatorul nu trebuie sa efectueze lucrari de intretinere a sistemului
i500, cu exceptia calibrarii, a curatarii, a dezinfectiei si a sterilizarii. Nu sunt
obligatorii inspectiile preventive si intretinerea regulata.
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6 Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

6.1 Emisiile electromagnetice

Acest instrument EUT (pentru utilizatorul final) este conceput pentru a fi folosit in
mediu electromagnetic, conform specificatiilor de mai jos.

Clientul sau utilizatorul acestui instrument EUT trebuie sa se asigure ca este folosit
ntr-un astfel de mediu.

Emisii de RF CISPR 11 - Grupa 1

Instrumentul EUT foloseste energie de RF pentru functiile sale interne.

Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu este probabil sa produca vreo
interferenta cu echipamentul electronic din apropierea sa.

Emisii de RF CISPR 11 - Categoria A

Instrumentul EUT este adecvat pentru utilizarea n orice cladire, inclusiv in locuinte
si in cele conectate direct la reteaua publica de alimentare cu joasa tensiune, care
alimenteaza cladirile folosite ca locuinta.

Mediul electromagnetic

Testul de imunitate Conformitate Py o
- Indrumari

Instrumentul EUT este adecvat pentru
utilizarea in orice cladire, inclusiv in locuinte si
A n cele conectate direct la reteaua publica de
alimentare cu joasa tensiune, care alimenteaza
cladirile folosite ca locuinta.

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Instrumentul EUT este adecvat pentru
utilizarea in orice cladire, inclusiv in locuinte si
Se conformeaza  n cele conectate direct la reteaua publica de
alimentare cu joasa tensiune, care alimenteaza
cladirile folosite ca locuinta.

Fluctuatii de tensiune/
Scintilatii

6.2 Imunitatea electromagnetica

Acest instrument EUT (pentru utilizatorul final) este conceput pentru a fi folosit in
mediu electromagnetic, conform specificatiilor de mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului i500 trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Descarcarea electrostatica (ESD) IEC 61000-4-2

Podeaua trebuie sa fie din lemn, din beton sau din gresie. Daca podeaua este
acoperita cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30 %.
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Nivelul de testare IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

+8KkV contact + 2 kV, £ 4 kv,
+8kV, £ 15kV aer

+ 8 kV contact + 15 kV aer

Tranzienti electrici rapizi/socuri IEC 61000-4-4

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru un mediu comercial sau

spitalicesc.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

+2 kV 100 kHz frecventa de repetitie

+2 kV 100 kHz frecventa de repetitie

Supratensiune tranzitorie intre faze IEC 61000-4-5

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea tipicd pentru un mediu comercial sau

spitalicesc.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

+0,5kV, +1kV

+1kV

Supratensiune tranzitorie intre faza si impamantare IEC 61000-4-5

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea tipicd pentru un mediu comercial sau

spitalicesc.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

£0,5kV, £1kV, £2kv

£2kV

Caderi de tensiune IEC 61000-4-11

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru un mediu comercial
sau spitalicesc. Daca utilizatorul intensificatorului de imagine EUT (instrument pentru
utilizatorul final) necesita continuarea functionarii in timpul intreruperilor alimentarii
de la retea, se recomanda ca intensificatorul de imagine EUT sa fie alimentat de la o
sursa neintreruptibild sau de la o baterie.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

0% UT; 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 5i 315°

0% UT; 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° si 315°

0% UT; 1 ciclu si 70 % UT; 25/30
cicluri o singura faza: la 0°

0% UT; 1 ciclu si 70 % UT; 25/30
cicluri o singura faza: la 0°
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6 Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

intreruperile tensiunii IEC 61000-4-11

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru un mediu comercial
sau spitalicesc. Daca utilizatorul intensificatorului de imagine EUT (instrument pentru
utilizatorul final) necesita continuarea functionarii in timpul intreruperilor alimentarii
de la retea, se recomanda ca intensificatorul de imagine EUT sa fie alimentat de la o
sursa neintreruptibild sau de la o baterie.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate

0% UT; 250/300 ciclu 0% UT; 250/300 ciclu

Frecventa de alimentare NOMINALA a campurilor magnetice (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Frecventa de alimentare a campurilor magnetice trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei locatii tipice din mediul comercial sau spitalicesc.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate
30 A/m 30 A/m
RF condusa IEC 61000-4-6

Echipamentele de comunicatii, portabile si mobile, inclusiv cablurile, nu trebuie folosite
mai aproape de vreo componentd a EUT, decat distanta de separare recomandata,
calculata cu ajutorul ecuatiei de mai jos, conform frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=[321/P
A

d

[221/°P 80 MHz to 800 MHz

1

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

unde P este puterea de iesire nominala maxima a transmitatorului, in wati (W),
conform producatorului transmitdtorului, iar d este distanta de separare recomandata,
n metri (m).

Conform rezultatelor unui test electromagnetic efectuat la fata locului, intensitatile
campurilor transmitatoarelor RF trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate,
n fiecare gama de frecvente.

Pot avea loc interferente, in vecindtatea echipamentului marcat cu urmatorul simbol:
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(@)

Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate
3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 Vin benzile 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 Vin benzile
ISM cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz 80 % = ISM cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz 80 %
AM la 1 kHz AM la 1 kHz

RF radiata IEC 61000-4-3

Echipamentele de comunicatii, portabile si mobile, inclusiv cablurile, nu trebuie folosite
mai aproape de vreo componentd a EUT, decat distanta de separare recomandata,
calculata cu ajutorul ecuatiei de mai jos, conform frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
d=[321/Pp
1
d=[22]1/P 80MHzto 800 MHz

d

[—1/ P 800 MHz to 2.5 GHz

unde P este puterea de iesire nominala maxima a transmitdtorului, in wati (W),
conform producatorului transmitdtorului, iar d este distanta de separare recomandata,
n metri (m).

Conform rezultatelor unui test electromagnetic efectuat la fata locului, intensitatile
campurilor transmitatoarelor RF trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate,
n fiecare gama de frecvente.

Pot avea loc interferente, in vecindtatea echipamentului marcat cu urmatorul simbol:

(@)

Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate

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

Denumire model

Putere nominald

+OV = 4A

Adaptor de c.c.

Denumire model

ATMO036T-PO90

Tensiune de Intrare universala 100~240 V c.a. / 50~60 Hz, fara vreun
intrare comutator glisant
lesire +9V / 0~4A

Dimensiuni cutie

100 x 50 x 33mm (I x L x H)

EMI CE/FCC Categoria A, conductia si radiatia sunt conforme
OVP (Protectie la supratensiune)

Protectie SCP (Protectie la scurtcircuit)
OCP (Protectie la supracurent)

Protectie )

impotriva Categoria l

electrocutarii

Mod de -

functionare Continua

Piesa de mana

Dimensiuni 264 x 44 x 54,5mm (I x L x H)
Masa 2809

Piesa aplicata Tip BF

Alimentator

Dimensiuni 109,5X37X19,8 mm (Ix L x H)
Masa 80g

Instrument de calibrare

Dimensiuni 165 x 55mm (H x @)

Masa 2809
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Conditii de functionare si de pastrare

Temperatura

18°C-28°C

Conditii de functionare Umiditate

20 - 75% umiditate relativa
(fara condensare)

Presiunea aerului

800 hPa -1100 hPa

Temperatura

-5°C-45°C

Conditii de pastrare Umiditate

20 - 80% umiditate relativa
(fara condensare)

Presiunea aerului

800 hPa -1100 hPa

Temperaturd

-5°C-45°C

Conditii de transport Umiditate

20 - 80% umiditate relativa
(fara condensare)

Presiunea aerului

620 hPa - 1200 hPa

Limite de emisie per mediu

Mediu

Mediu spitalicesc

EMISII RF conduse si radiate

CISPR 11

Distorsiune armonica

Vezi IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune si scintilatii

Vezi IEC 61000-3-3

[ECT REP] Reprezentant UE
MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
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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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1 ZXETLKA PE AUTO TOV 0SNYO

Z0pBaon Tou XPNOLHOTIOLELTAL OE AUTOV TOV 05NnY0

AuToGg 0 06NYOG XPriong XPNoLHoTIoLEL SLawopa cUPBOAQ WOTE VA ETILONHAVEL ONUAVTIKEG
TANPOYOPLEG TIPOKELEVOU Va SLaCPANTTEL CWOTH XPrion, Va amoTparouV TPaUHATLopoL
OTOV XPOTN Kal GAOUG, KaBwG emtlong va arogeuyBel kataotpor| eloktnotag Ot EWoleg
TWV CUPBOAWV TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL TIEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.

A\ NPOEIONOIHEH

To oUpBoAo MPOEIAOTIOIHIH emionuatlvel TANPo@opleg ot oToteg, edv ayvonBouly,
Suvaral va TIPOoKAAEGOUV JEGALO KiVEUVO TIPOCWTILKOU TPAUHATLOHOU.

/\ MPOsOXH

To oUpBRoAo MPOZOXH emonpaivel TANPOPOPLEG AoPAAELAG OL OTIOLEC, Qv ayvonBouly,
Slvatal va TIPoKAAEGOUY EAAPPU KIVELVO TTIPOCWTILKOU TPAUHATIOHOU, UAKEG {NULEG 1)
BA&BN oto cvotnua.

Q" sYmBOYAEE

To oupBoAo TYMBOYAES emionuaivel UTTOSELEELS, GUPBOUAEG KAl TIPOCBETES TIANPOYOPLEG
yLaL T BEATLOTN AELTOUPYLQ TOU CUCTHHATOG,

2 ELoaywyn Kot EMLGKOTINON

2.1 MMpoPAemopevn xprion

To cVotnua i500 amoteel 0SovTLatpLkd oapwtry 3A to omolo TipoPAETETaL yLa PneLaxn
Kataypagr TOTIOYPAPLKWY XAPAKTNPLOTIKWY SOVTLWV Kal TIEPLBAMOVTIWY LoTwv. To
clotnpa i500 Tapdyel 3A CAPWOELG yLa XPrion OTOV UTIOAOYLOTLKA KaBoS&nyoUpevo
OXESLAOHO KAl TNV KATAOKEUT) 0SOVTLKWVY OTTIOKATACTACEWV HE TN Bor|BLa UTToAoyLoTr

2.2 Evéei&elg xpriong

To obotnua i500 Ba TipETeL va xpnotpoToteital o€ aobevelg Trou amattolv 3A odpwon
yLa oSovtiatpLkég Beparteieg, OTwe:

= EEatopikeupévo kohdBwua (abutment)
= 'EvBeta & emévbeta

= Movrj otepavn

= Odeg

= ETIEPQUTEUHATIKY YEQUPA 3 SOVTLWV

= Tépupa éwg 5 Sovtla

= OpBodovtkn

" XELPOUPYLKOG VAPONKAG EPPUTEUHATWY
= AlQYVWOTIKO HOVTEAO
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2.3 Avrtevdeigelg

H ouokeur| Sev Tipoopiletal yLa Xprion HeE OKOTIO T SNULOUPYLa ELKOVWY TNG ECWTEPLKNAG
S0pNG TV 086VTWVY I TNG UTTOOTNPLKTLKNG OKEAETIKNG SOUNG.

Aev TipooplleTal yLa Xprion o€ TIEPLTITWOELG PE TIEPLOCOTEPEG ATIO TECTEPLG (4)
METQYEVEDTEPEG VWSEEG BETELG.

2.4 TMpocoévta Tou XpHoTN XELPLOHOU

AUTH N CUOKEUN €XEL OXESLAOTEL yLa XPrion Ao ATOHA HE ETTAYYEAUATIKEG YVWOELG
OTOV TOPEQ TNG 080VTLATPLKAG KAl TNG 0SOVTLKIG Texvoloylag. O XprioTng autng tng
OUOKEUNG €XEL TNV ATTOKAELOTLIKN €UBUVN yla va KaBoploeL eav n cUOKeLN autr lvat
KATAAANAN 1} OXL yLa HLa GUYKEKPLUEVN TIEPLTITWON a0BgVOUG KAl YLa GUYKEKPLUEVEG
OUVOIKEG. O XProTNG €XEL TNV ATIOKAELOTIKN €UBUVN yLa TNV akpiBela, TNV TMAnpdTnTa
KOl TNV EMAPKELA OAWV TWV SESOHEVWV TIOU KATAXWPOUVTAL 0T GUCKEUN Kal 0To
TIApeXOHEVO AOYLOHLKO. O XPrioTNG OQEIAEL Va EAEyXEL TNV 0pBOTNTA KAl TNV aKpiBeLa
TWV amoTEAECPATWY KAl va a&loloyel kaBe pepovwpévn mepimtwon. To clotnpa
i500 TIPETEL va XpnotpoToteital cUPPWVA PE TOV CUVOSEUTIKO 08nyo Xprong Tou.
O XproTtng Sev eMLTpEMETAL Va TpOTIOTOLEL To cUotnua i500. H akatdAAnAn xprion 1
0 XELPLOPOG TOU cuotrpatog i500 Ba akupwaoEL TNV eyyunar) Tou, €AV uttapyeL. Eav
XPELAeaTe TIPOCOETEG TIANPOWYOPLEG OXETLKA PE TNV KATAMNAN XPrion TOU CUCTHHATOG
i500, ETILKOWVWVIOTE PE TOV TOTILKO aVTUTPOOWTO Hag.

2.5 ZuuBolo
ApLo Z0pBoAo MepLypapn
01 O 0eLpLaKOG apLBHOG TOU QVTIKELHEVOU
02 @ Hpepopnvia kataokeur|g
03 u Kataokeuaotrg
04 A Mpoooxn
05 A MpoglSototnaon
06 @ 08nyteg ya to Eyyxelptsio xpriotn
07 c € H entlonpn orjpavon tou EupwrtaikoU Miotorontikoy
08 [EC [ REP | E€oualoSotnpévog ekmpoowttog otnv Eupwrtaikry Kovotnta
09 TUTIOG EQAPPOCLHOU THAHATOG
10 E Yrpavon AHHE

Intraoral Scanner i500

241

T

2
3
2
s




2 ELcaywyn Kot ETLCKOTLNOT)

11 & only Xprion pe ouvtayn (H.M.A)
12 2rpavon MET

13 EvaAacodpevn Tdon

14 === Stabepr) Taon

15 9 Mpoatacta yelwong (ESawog)

2.6 500 Components Overview

ApLr6. Ztoeio Mocotnta Mocotnta
01  XetpoAaBr i500 + TpopoSoTikd 1 tep. P /
e
02 KéAuppa xetpoAaBng i500 1 Tep.
03 Enavaxpngmonomotpo 4tep.
pUYXOG
04 EpyaAeio Babpovopnong 1 tep.
05 Emtpamédia Baon 1 Tep. \
06 Ertotyta Baon 1 tep. '
07 KaAwéto USB 3.0 1 tep. (1 \
-
latpLKoG TPOoCapHoYEQg +
08 KaAwsLo tpowodoaoiag 1Tep. :
Mvrjun USB (Mpo-poptwuévn .
09 e hoylopkd Mg swévac) 1eep. &
10 08nyoc¢ xpriotn 1 Tep. -
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2.7 PUBpLon tou i500

271 Baowkeg puBuioeLg tou i500

‘ 2.0
|

o |
)
D Yuvséote To kKahwslo ) 2 YuvSEoTe Tov LaTPLKO P
AN . Ly
USB 3.0 oto TIPOCAPHOYEQ OTO |
TPOPOSOTIKO TPOPOSOTKO

P o

(3 Tuvbéote To kKaAwSLo @ Tuvbéote To kKaAwSLo (8 TuvbEaTe TO KAAWSLO
Tpowodootag atov Tpoodoatag oe pLa Tn USB 3.0 otov H/Y
LATPLKO TIPOCAPHOYE yn tpogodoalag

«
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2 ELcaywyn Kot ETLCKOTLNOT)

Q Evepyototrjote to i500

Matriote To TARKTPO evepyoTtoinong MepLpévete €wg OTou avapel PTAE n
Tou oapwtr] i500 €vdeLEn olvdeong USB

Q ATtevepyoTtotiote to i500
Matriote mapateTapéva To TARKTPO evepyoTtotnaong tou i500 yla 3 Seutepolemta

2.7.2  TomoBétnon otnv 273  Eykatdotaon tng emLroixLag
emtpanédla Bdon Baong

3 ETLoKOTIN o AoyLopLKkoU ANYPng eLkovag

3.1 Ewaywyn

To AoyLOPLKO ANPNG ELKOVWVY TIAPEXEL EVa QLALKO TIPOG TOV Xpriotn TepLBAAlov
epyaotag yla YneLakn Kataypag@r ToToypa@LKwy 08OVTLKWY XOPAKTNPLOTLKWY Kal
TEEPLBAMOVTWY LOTWY, JE TN Xprion Tou capwtr i500.
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3.2 Eykatdotaocn

3.2.1 ATIOLTHOELG CUCTAPATOG
®dopnTAG UTIOAOYLOTHG ETLtpamnédLog uTtoAoyLo TG
CPU MNavw aro Intel Core i7-8750H Mavw amnd Intel Core i7-8700K
RAM MNavw aro 16 GB MNévw aro 16 GB
Kdpta . - . N
, Mavw aro Nvidia Geforce GTX 1060 Mdvw amo Nvidia Geforce GTX 1060
Ipa@kwv
Netroupywo Windows 10 64 bit
ovotnua

Q Xpnotyoroteite H/Y kat 086vn pe Tiotoroinon IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 08nyd¢ eykatdotaong
(D Ektehéote To apxelo Medit_ @ ETETE TN YAWOO EYKATACTAONG
iScan_X.X.XX.exe KA KAVTE KALK 0TO «Next» (ETtopevo)
v 7 e — |
ez e Medit 7Scan

ety s g

Fogen vene s

=w
@ ETU\EETE TO PAKEND

@ AwaBaote tnv «Tupewvia aselag xpriong»
£YKATAOTAONG,. TIPOOEKTLKA TIPOTOU ETUAEEETE «X ULPWVW

HE TNV &SeLa xpriong ~» KATOTILV KAVTE
KAk oto Install (Eykataotaon).
|

=
2
a
a

]
Medit 7Scan Medit 7Scan
et regres 450 M8 v Sekap rmqanes 350 M i

Vs s mprme b e e s e s e
Vou oo maend el .

Yra o e b st i e e i .
e sl P

g b Lisod o e comcibos.

e b oLt s nd coaciios.
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3 ETtLoKOTTtnon AoyLoHLKOU ARYPNG ELKOVAG

® Evééetal va xpeagtoly peptka Aertd © Metd Ty oAokArpwan TG eykatdotaon,

yLa va OAOKANPWOEL N cuvioTwpEVN TIPOTElVOUE EMavekkivnan tou H/Y ya
Sladikaota eykaraotacnc. Mnv va eEao@allotel n BéAtiotn Aettoupyla
Aeloete Tov H/Y péypL va oAoKANpwOet TOU TIPOYPANHATOG.
n eyKataotaon.
T
Medit 7Scan Medit 7Scan

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

b oo e e
——

o

e

@ Edv 0 oapwtr|g elvat cuVSESEPEVOC, AMOCUVSEDTE TOV 0apWTr ard Tov H/Y apapwvtag
T0 KaAwdLo USB.

® Please disconnect the cable from PCH

4 Zuvtipnon

4.1 BaBpovopnon

H SLadwacta Babpovopnong elvat arapalTntn yla tny mapaywyr) akpLBwyY TpLoSLacTatwy
HOVTEAWV. Oa TIPETTEL VA TIPAYHATOTIOLELTE TN SLadikaota Babpovounong o€ TiepLoSikr Baon.

Anattettal Babpovopnon otav:

= Hrowtnta tou 3A Hovtéhou Sev elvat aflomiotn 1 akpLBg o€ oLYKPLON
JE TIPONYOUEVA ATOTEAEGHATAL.

= eptBaMOVTIKEG CUVBIKEG OTIWG N Beppiokpaota €xouv AMAEEL.

= Hmeplodog BaBpovounong xet AfgeL.
Mrope(te va oploete Ty Teplodo BabBpovopnong OTwg TepLypaPeTal
AEMTopEPWE 0To Mevou> PUBULoN> Meplodog BaBpovounong (Huépeg)
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Q O mivakag Babpovopnong amoteAet euatobnto ototyelo.
Mnv ayyilete tov mivaka ameuBelag. Otav n Stadikacia Babpovopnong Sev
ekTeNelTal owotd, eAéyEte tov Tivaka. EGv o mivakag Babuovounong Sev eivat
KaBapdg, ETILKOLVWVIOTE € TOV TIAPOXO UTINPECLWY OaG.

Q TUVLOTOUE Va TIPAYHATOTIOLELTE TIEPLOSLKA TN Stadikacia Babpovopnong.
Mropeite va oploete v ieplodo Babpovopnong oto Mevou> PUBULoELG>
Meplodog Babpovopnong (HUEPEQ)

H mpoem\eypévn TiepioSog Babpovopnong €xeL opLoTel o€ 14 NUEPES.

Mwg va BaBpovopnoete to i500

= Evepyorolote to i500 Kat OUVEEDTE T OUOKEUT| GTO AOYLOULKO.

= ExteAéote Tov O8nyo BaBuovopnong amd to Mevou> Pubuioelc> BaBpovopnon

= [Ipostowpdote to Epyaeio BaBpovopnong kat to i500.

= ©¢ote Tov emoyEa Tou epyarelou BaBuovounong otn Béon (01

= TomoBetriote TN xelpoAaBr) oto epyaleio BabBpovounong.
Kévte K\ik oto koupTtt «Next» (ETtopevo) yia va Eekwvioete tn Stadikaota
Babpovounong.

= Otav n xelpoAaPr xeL tomoBetnBel otn owotr) B¢an, To cuotnua Ba
AdBetL autopata ta Sedopéva otn Béon (7

= Otav ohokAnpwBel N AN Sedopévwy otn Béon 710 , oTpédte Tov
EMAOYEQ OTNV OPEVN BEan.

= Emava\dBete ta Brpata yia TG BEceLg 20~ 8D ko (EASH .

= ‘Otav oAokAnpwBel n ANy deSopévwy otn Béon (AST , To ouotnua Ba
TIPAYHATOTIOU)OEL QUTOHATO UTTOAOYLOUO Kat Ba EpaviceL To anoTtéAeopa
™G Babpovopnone.

42 Awadkaoia KaBapLopoU Kat armooteipwong

4.2.1 Emtavaypnotporouiotpo pUyxog

To emavaypnotpoToLloVpeVo puyXog Tou i500 givat To pP€POG TOU GapWTH TIOU
€£LOGYETAL OTO OTOWA TOU aoBevoUg Katd T SLAPKELA TNG odpwaong. H akpn pmopet va
ETTAVAYPNOLHOTIOLNOEL yLa TIEPLOPLOPEVO APLBHO EQAPHOYWY, WOTOOO TIPETIEL VA KABapLoTEL
KaL va amnootelpwBel petagl Twv aoBevv WoTe va aroeuyBel Slactaupolpevn poAuvor.
. KaBaplote to pUyxog HE TO XEPL, XPNOLHOTIOLWVTAG OATIOUVOVEPOD Kal Bouptoa. EAéyEte
TO KATOTITPO TOU PUYXOUG HETA ToV KaBaplopo. EAv To KATOTITPO QalveTal AEpwiEVo,
Va EXEL SAYTUALEG 1) EXEL YOAOKTEPT) BOAGTNTQ, EMaVANGBETe T Sladikaota kabaplopol
Xpnotpomowwvtag pia paiakd ogouyydpl TLATWY KAl oamouvOVEPO. ITEYWWOTE
TIPOCEKTLKA TO KATOTITPO HE XAPTOTIETOETAL
= TomoBetriote To pUYXOG OE XAPTLvVn BriKn arooTelpwong.
H Brkn TtpémeL va oppaylotel. BeBatwbeite ot elval agpooteyeg
XPNOLHOTIOWWVTAG £LTE pLa aUTOKOMNTN BrKN i pta Brjkn aepayLong v Beppw.
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4 Zuvtipnon

= ATIOOTELPWOTE TO TUALYHEVO pUYXOG GE QUTOKAUGTO HE TLG AKOAOUBEG GUVONKEG:
» Ytoug 121 °C(249,8 ° F) yta 30 Aemttd Kat 15 AeTttd otéyvwpa

XpNOLUOTIOLAOTE éva TTPOYPAPA AUTOKAUCTOU TIOU OTEYWWVEL TO TUALYHEVO pUYYOG TIPOTOU
QVOLEETE TO AQUTOKAUTTO.

A NPOZOXH

= ToKATOTTPO OTO PUYXOG aTOTEAEL eualaBnTo ortikd eEdptnua. MpEmet va to elpileate
pe Mpoooy Kabwg to va €xel kabapn kat doiktn empdvela anotehel kalpla
TIPOUMOBEDN yila TV TIOLOTNTA TNG 0APWONG. Oa TIPETEL VA €(0ACTE TIPOGEKTIKOL WATE
Va PNV TO YSAPETE 1) TO YEPLOETE e SAYTUALEG TTPOTOU XpnotpoTtotnBet yia tn odpwon
€VOG aabevn).

. MnV QIOCTELPWVETE TIOTE éva pUYXOG O QUTOKAUOTO OTavV Sev lval TUALYHEVO, KaBwG
Ba SnuLoupynBolv AekESEG GTO KATOTITPO OL oToloL eV PTopoUV va apatpeBolv.
AVATPEETE OTO €YXELPIBLO TOU QUTOKAUCTOU YLa TIEPLOOOTEPEG TANPOPOPLES.

= Tavéa plyxn TPEMEL va kaBaplotouy Kat va anootelpwbouv/va anootelpwboly oe
QUTOKQUOTO TIPOTOU XPNOLUOTIOINBOUV YLa TIPWTN POopA.

= To plyxog Tou oapwtr| propet va anootelpwdel Eavd €wg kat 20 Yopeg evw Emetta Ba
TIPETTEL VA ATIOPPLPOEL, OTIWG TEEPLYPAPETAL OTNV EMOPEVN EVOTNTA YLa TNV ATTOpPLN.

. H Medit 5ev Ba @épeL euBUVN yLa TUXOV {NULEC, cupTiEpAapBavopévng NG
TIAPAPOPPWONG, TOU PAUPLOPATOC KATL UTTO GANEG OUVOIKEG,

422 Kdrottpo

H xprion puyxoug Pe pn Kabapd KATOTTPO yLa oApwaon PTIOPEL Va TIPOKAAECEL KAKIG

TIOLOTNTAG TEALKO ATIOTEAECHA | KAKM EUTIELpia odpwong. £Ttnv mepinmtwon autn,

pTtopeite va kabaploete To KATOTITPOo akoAoubwvtag ta Pripata

- AQaLpETTE TO pUYXOG TOU 0OpWTN

- Epapuoote alkodAn oe éva kaBapo mavi ry pratovéra ard BapBAkL Kat oKouTiioTeE To
KATOTITPO TOU pUYXOUG PEXPL va elval KaBapo. Xpnolomotiote aAKoOAn Xwplg
akaBapoteg, kabuwg pmopel va Aekitdoouv To Katortpo. Mmopet va xpnotyorotnBet
aBavoln 1 TPoTIavoAn (ABUA-/TIPOTTIUALKT GAKOOAN).

- TKOUTILOTE TO KATOTITPO HE €va oTeyvo TIavi TTou Sev a@rveL xvoust, WOTe va pnv
aAProETE OKOVN KAL LVEG OTO KATOTITPO.

- BeBawwbelte 6Tt Sev uTtdpyeL okdvN 1) (VEG GTO KATOTITPO KAt ETTAVAAAPETE TV avwTépa
Sladikaota péypL va eEapaviotel.

423 XetpohapPn
Metd tn Beparela, kaBaploTe KAl AMOAUPAVETE OAEG TLG AMNEG ETILPAVELEG TNG XELPOAABNAG
aro TO PTPOOTVE PEPOG TOU GAPWTH (OTTTLKO TIApdBupo) KaL TNV ardAngn (ot agpLopo).

O kaBaplopodg Kat n aroAUpavon TIPETIEL VA YIVOVTAL PE TN CUCKEUN) ATEVEPYOTIOLNHEVN.
XPNOLHOTIOLOTE TN GUCKEUT apoU lval EVIEAWG OTEYVN.
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SUVLOTWHEVO ATTOAUPAVTLKO SLAAUpa:

METOUGLWHEVN AAKOOAN (ETILONG YVWOTH WG AtBUALKT) aAKOOAN i atBavoAn) - TUTTLKA 60-

70% Alc / Vol.

" AkohoUBEL N yevik Sladikactia kaBaplopou Kat armoAUpaveng.

"  ATIEVEPYOTIOLHOTE TN CUGKEUN XPNOLHOTIOWWVTAS TO KOUWTIL Tpoodoatag

. TUVSEECTE TO KAAUPHA TNG XELPOAABIG OTO UTIPOOTIVO JEPOG TOU GAPWTH.

. Epappdote To amoAuPavTko SLaAUpa o€ éva JaAako, Jn euBputtto mavi ou Sev
aAPrVveL xvousL.

. TkouttloTe TNV EMLPAVEL TOU oapwTr He éva avi Tto omoto €éxel Bpayel pe
QATTOAUPIAVTLKO.

" AQALPEDTE TO UyPO HE Eva HAAAKO, OTEYVO, JN EUBPUTTTO TTAVL TTOU SV aprjVeL xvoUsL.

A NPOZOXH

. Mnv kaBaptlete T xeLpoAaBn dtav n CUCKEU ElVaL EVEPYOTIOLNHEVN.
To UYPO UTTOPEL VA ELOEADEL OTOV 0OPWTI) KAL VA TIPOKAAEOEL SUCAELTOUPYLQL.
" XPpNOWOTIOAOTE TN CUCKEUT ApOoU £ival EVTEAWG OTEYVH.

424 AM\a g&aptripata

. Epappdote to anohupavtikd SLAAupa o€ éva PHaAakod pn eubpurtto Tavi ou Sev
QPrVEL XVOUBL.

. TKOUTILOTE TNV EMLPAVELQ TOU €60PpTAPATOC HE €va Ttavi To omolo €xel Bpayel pe
QATMOAUPAVTLKO.

" AQQLPEDTE TO LYPO HE €va HAATKO, OTEYVO TtV TIOU SV apriveL xvoUsL.

43 Amnodppupn

A MPOZOXH
= To pUyxOG TOU CapWTN TIPETIEL VA AIOCTELPWOEL TIPOTOU amoppPLPBEL.
ATIOOTELPWOTE TO AKPO OTIWG TIEPLYPAPETAL TIAPATIAVW.
= Amopplte To pUyXOG TOU Capwtr OTWG Ba KAvaTe pe A KAWVIKA amtoBANTa.
«  Ta dMa egaptripata €Xouv oxeSLAoTEL WOTE VA CUPHIOPEWVOVTAL HE TG AKOAOUBEG
odnyleg.
» ROHS, Meploplopdg TnG XProNG CUYKEKPLUEVWY ETILKIVEUVWY 0UCLWY
0€ NAEKTPOVLKO Kal NAEKTPOVIKO £EOTIALOWO. (2011/65/EE)
» AHHE, O&nyla ya tnv Atoppubn HAektpkoU Kat HAektpovikol EEoTALapoU.
(2012/19/EE)

4.4 EVNUEPWOELG GTO AOYLOULKO ARYPng ELkOVWV
To AoyLoHLIKO APING ELKOVWY EAEYXEL QUTOHATA YLA EVNHUEPWOELG OTAV EKTEAE(TAL TO
AOYLOHLKO.

‘Otav eival stabéotpun pLa véa €kSoon Tou AoylopLkou, to cuotnpa Ba mpoBel o
autopatn Afdn g véag €kdoang.
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5 08nyog acyaleiag

Tnpelte OAEG TLG TTPOPUAGEELG ao@alelag, OTWE TIEPLYPAPOVTAL AETITOPEPWE OE AUTOV
Tov 08NYy06 XProng, yla mpoAnyn avbpwrivwy Tpavpatiopwy kat BAaBwv otov
€EOTALOPO. To €yypagpo autd xpnotpototel TG Aé&etg MPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH
oTaV enonpatvovtal TTPOANTITLKA HNVUHATA.

To olbotnpa i500 Ba TPETEL va Aeltoupyeltal JOVo amd emayyeAHaTieg 080VTLATPOUG KAl
080VTOTEXVITEG, OL OTIOlOL €XOUV EKTTALSEUTEL va XpnatLpoTololy to cuotnua. H xprion
TOU ouOoTAPATOG i500 yla OTIOLOVEATIOTE AAAO OKOTIO €KTOG ATIO TNV TIPOPRAETTIOHEVN
Xpron Omwe TMEPLYpAYETAL 0To KEQAAaLo «2.1 MpoRAeTOPEVN Xprion» PTopel va
TIPOKAAEOEL TpaupaTiopd 1 BAGRN otov eEomALOpO. Xelploteite To ovotnua i500
oUHEWVA PE TG 08Nyleg Tou 08nNyoL acWalelag.

A MPOEIAOMOIHZH

ALtaBAoTE TIPOCEKTLKA TOV 08NY6 aoPaAelac. H pun tripnon Twv Tpo@UAGEEWY aopaAeiag
OTIWG eMmLonpaivovtat otov 08nyd PTopel va TpoKaAEceL Tpavpatiopd r BAGBN otov
€EOTALOIO.

5.1 Baolkd oToLXELa CUGTHHATOG

A MPOZOXH

= To kaAwdlo olvéeong USB 3.0 0To Tpo@odotikd elval (8Lo pe évav Kavovlko
KaAWSLo oUVSEaNG USB. Q0TOG0, N GUOKELN EVSEXETAL VA LNV AELTOUPYEL KAVOVLKA
€KTOG EQV XPNOLUOTIOLELTAL TO KAVOVLKO kaAwsLo USB 3.0 e to i500.

. O oUVEECPOC TIOU TIAPEXETAL ATIO TO TPOPOSOTIKO €XEL OXESLAOTEL £LSIKA yLa TO
i500 kat Sev TIPETIEL VA XPNOLOTIOLELTAL PE OTIOLASHTIOTE ANAN CUCKEUN).

. Edv to Tpoiov €xel amobnkeutel oe Puxpo TEPLBAAOY, SWAOTE TOU XPOVO yLd va
npocappootel otn Beppokpacta meptBArovtog pLly amo tn xpron. Edv
XPNotpoTonBel aUECWE, EVEEXETAL VA TIAPOUCLACTEL GUPTIUKVWAN, 1 OTIOLA PTTOPEL
Va TIPOKAAETEL BAABN 0Ta NAEKTPOVIKA PEPN EVTOG TNG HOVASAG,.

. H Stadikacta Babpovopnong Ba mpémel va Stevepyeitatl edv n Bepuokpacta
TIEPLRAMOVTOG EXEL AMEEEL.

. O mivakag BaBpovopnaong elvat euaiobnrog. Mnv ayyilete Tov ivaka ameuBeiag.
‘Otav n Stadkacta Babpovopnong Sev ekteleital owotd, eAéyEte Tov Tiivaka. Edv o
milvakag BaBpovopnong elvat HOAUCHEVOG, ETILKOWVWVIOTE JE TOV TIAPOXO GAG.

. MpoToU XPNOLUOTIOLACETE TO oUOTNUA, EAEYETE OTL Sev UTTAPYOLV TTPOPArHata
OTIWG PUOLKA {NULE, Xahapd eEaptrpata kat eBopd. Eav uttdpyel opatr {nuLd,
HNV XPNOLHOTIOOETE TO TIPOLOV KAl ETILKOWVWVAOTE JE TOV KATAOKEVAOTH 1) TOV
TOTIKO QVTUTPOOWTO 0aG.

. EAéyEte owpa tou i500 kat Ta eEapTrHATE TOU YLa TUXOV ALXUNPES AKUEG.

. EAéyyete mdvta o Tpoldv kal Tov acBevr) 0ag evw XPNOLOTIOLE(TE TO TIPOLodY, yua
TUXOV QVWHOALEG.

. Y& eplmMTWOoN TOU 0 EEOTIALOUOG SEV AELTOUPYEL KAVOVLKA, yla TIAPASELypa
epaviCel mpoPAipata pe tnv akplBeta, SLakoPte T xprion Tou TPoilovTog Kal
ETIKOLVWVINOTE JE TOV KATACKEUADTN ) TOUG EE0UCLOSOTNHEVOUG PETATIWANTEG.
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5.2 Ac@dAsLa Kat TipogLdortoinon

ALoBAOTE TIPOCEKTIKA KAl KATAVONOTE TLG KATEUBUVTHPLEG 08NYLEG, cUPTIEP\apBAVOPEVWY
OAWV TWV TIPOANTITIKWY PNVUPATWY OTiwG TipoAoyilovtal pe TG Aégelg MPOEIAOMOIHEH
Kat MPOZOXH. INa va amogUyete cwpatkeg BAAREG 1 {npLEG oTov eE0TIALOO, PeBatwbeite
OTL CUPPOPYWVECSTE PE TLG KATELBUVTIPLEG 08Nyieg aopaleiag. ‘OAeG oL 0dnyieg Kat ot
TIPOWYUAGEELG, OTIwG kaBopilovtal otov O8nyd ac@aleiag, TPETEL va TNPoUVTaL WOTE va
SLa0PANLOTEL OWOTI AELTOUPYLKOTNTA TOU CUCTHUATOG KAL TIPOCWTILKY A0QAAEL.

5.2.1 MpoAnTTTLkOG ENEYXOG TIPLV TN XPON TOU CUCTAPATOG

A MPOZOXH

BeBalwbelte 6Tl OAA Ta TapeOUEVA EEapTApATA SV TTAPOUCLALOLY (PUOLKY BAARN.
H aopdAela Sev elvat eyyunpévn av UTIAPYEL KATTOLA QUOLKT) {NLd aTn Hovasa.

522 Tpototoinon Tou cuotripatog

A NPOZOXH

. OL TpOToTOLAELG 0TO cloTNHa tou 500 arayopeUovtal amo To VOO, Kabwg
evEEXETAL Va BE0OLV OE KIVOUVO TNV AOPAAELT TOU XPr)oTh, Tou acBevolg | tpltou

TIPOOWTIOU.
523 MOvo eyKeKpLPEVO AOYLOULKO
A MPOZOXH

. EYKATAOTAOTE KAl XPNOLUOTIOLOTE HOVO EYKEKPLUEVA TIPOYPAMHATA Yia Va
SLa0@aNoeTe KATAMNAN AELTOUPYLKOTNTA TOU CUOTHPATog i500.

5.24 KatdMAnAn exmaiSeuon

A MNPOEIAOMNOIHZH

. MpotoU XpNoLUOTIOOETE To cuotnua i500 atoug acBevel oag:

» Oa TIPETIEL VA EXETE EKTIALSEVUTEL OXETIKA HE TO TIWG VA XPNOLUOTIOLOETE TO
ovotnua i Ba TipEmeL va €xete SLABACEL KAl KATAVONOEL TAPWG AUTOV TOV 08Ny
Xpriong.

» Oa TpEMEL Va (0T €E0IKELWPEVOL [IE TNV a0PaAr Xprion Tou ouotruartog i500,
OTIWG TIEPLYPAPETAL AETTTOPEPWG OE QUTOV ToV 08NYO XPronG.

» Mpw ard tn xprion f JETA TNV aAhayr] OTIoLWVEATIOTE PUBPLOEWY, 0 XPrOTNG
TIPETIEL Va AEyXEL OTL N {wvtavn €lkdva eppaviletal owotd oto mapabupo
TIPOETILOKOTINGNG KAHEPAG TOU TIPOYPAMHATOG,
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5 Ghid privind siguranta

5.2.5 S mepintwon BAAPNG tou eEomAlopol

A MPOEIAOMNOIHZH

. Edv to ouotnua i500 Sev Aettoupyel owotd ) €av UTIOYLAEDTE OTL UTIAPXEL
TPOPRANUA PE TOV EEOTIALOUO:
» APALPETTE TN GUOKEUT amto Tov aoBevr Kat SLakOPTe T xprion apéowe.
» ATOOUVEETTE TN CUOKEUH artd Tov H/Y Kat eAéyETe yla odApata.
» ETILKOWWVIOTE PIE TOV KATAOKEUAOTH 1| €60UCLOSOTNHEVOUG HETATTWANTEG.
» To obotnpa i500 Sev péemeL va anoouvappoloyeltat avbatpeta.

5.3 Mnxavikoi KivSuvou
A MPOEIAOMNOIHZH

. Edv aprjoete To akpo tou i500 va TECEL 0TO TIATWHA, PNV ETILYELPHOETE VA TO
ETTAVAXPNOLOTIOOETE. ATIopplTE APECWE TO AKPO, KABWE UTIAPXEL KivEUVOG
QOKOAANONG TOU KATATITPOU TIOU (VAL TIPOaapTNHEVOG OTO AKPO.

" Edv n povada i500 TéoeL To Matwa fy € TEEpLTtwon Tou n Jovada uttootel BAGRN,
TipéTeL va BabuovounBel potol xpnotpomnownbel. Eav to dpyavo Sev pmopet va
OUVSEDEL pE TO AoyLOPLKO, GUBOUAEUTELTE TOV KOTAOKELAOTH ) EE0UGLOSOTNHEVOUG
HETATTWANTEG.

*  Ortav &ev xpnolgotoleital, To i500 TPETEL va TTapapéveL TOTIOBETNHEVO aTnV
emrpanédla faon r) otny emnttolyia faon.

" Mnv eykaBLoTate TNV emtparnedLa BAon oe KeKALJEVN ETLPAVELQ.

*  TOTOBETOTE TIPOCEKTIKA OAQ Ta KAAWSLA ETOL WOTE €0ELG ) 0 aoBevrg 0ag va pnv
TIOPQTTIATIOETE ) PTIEPSEUTELTE PE TO KAAWSLO. TUXOV EQEAKUCTLKY TAON 0TA KAAWSLA
propet va ripokaAéoet BAGRN oto owpa tou i500.

5.4 Kiv8uvog ékpning

A MNPOEIAONOIHZH

. To oVotnua i500 Sev €xel OXESLAOTEL yLa XPrion KOVTd o VPAEKTA LYPA 1) aépLa,
1 oe meptBAMovTa pe UPnAry cuykévtpwon ofuydvou.

. YTapxel kKiveuvog ékpnéng edv xpnotpotoleite to cvotnua i500 kovtd o€
€VPAEKTA QVALOONTIKA.

5.5 HAeKkTpLKN ac@paiela
A MNPOEIAONOIHZH

- To ovotnua i500 arotehel ouo Keur) KAGong 1.
. Ma va ano@Uyete evSeXOHEVN NAEKTPOTIANELQ, TO cUoTnpa i500 TIPETEL VA CUVSEETAL
povo o€ TNy Tpopodoaotiag Pe TPOOTATEUTIKN Yelwan. EQv Sev pmopeite va
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TOToBETAOETE TO BUoHA TTOU TIAPEXETAL e TO 1500 atnv KUpLa Tiptla, ETKOLVWVOTE
HE EEELSIKEVUEVO NAEKTPOAGYO YLa VA QVTIKATACTHOETE To Buopa 1 tnv miptla. Mnv
ETILXELPNOETE VA TIAPAKAUPETE AUTEG TLG 06Nyleg aopalelag

= To ouotnua i500 xpnotpotolel evépyela RF Hovo e0wTepkd. H tooodtnta tng
aktwvoBoAlag RF elvat xapnAn kat sev mapepBaiel otnv meptBaiiovoa
NAEKTPOPAYVNTLKF) AKTWVOBOALA.

. Yrdpyet kKivbuvog nAekTpomAnglag edv ETILXELPHOETE VA €XETE TIPOCRACN OTO
E0WTEPLKO TOU OUOTAPATOC i500. MOVO €EELELKEUPEVO TIPOOWTILKO OLUVTHPNGONG
TIPETIEL VA EXEL TIPOORACN OTO oUOTNHA.

. Mnv ouvééete 10 1500 o€ amhd TOAUTIPLLO 1) KOAWSLO ETIEKTAONG, KABWG QUTEG OL
OUVEECELG Sev elval TOOO aoPaAELG 600 oL YelwpEVES Tiptleg. H un tpnon autwv
TWV 08NYLWV aoPAAELaG EVEEKETAL VA 08NYNOEL OTOUG AKOAOUBOUG KIVEUVOUG:

» To OUVOALKO PEVA BPAYUKUKAWUATOG OAOU TOU CUVSESEPEVOU €EOTIALGHOU
umopel va utepBaivet To 6pLo Tou kabopiletat oto EN / IEC 60601-1.

» H avtiotaon tng oLvSeong yelwaong pmopel va utepBatvel to dplo Tou
kaBopiletat oto EN / IEC 60601-1.

. Mnv TomoBetelte Uypd, OTIWG TTOTE, KOVTA 0TO cUOTNHA 1500 Kat ATo@UYETE TV
€KYUON UypoU oTo oUoTNa.

. H oupmUKvwon Adyw aMaywv otn Beppokpacta r otnv uypaocta propet va
TIPOKAAETEL CUYKEVTPWON Uypactag oto E0WTEPLKS TNG povasdag i500, yeyovdg ou
Suvaral va TpokaAéoeL BAGRN ato cuotnua. MNpotol CUVEETETE To cuoTnua i500
og Tpoodoola, BeBatwbelte OTL Exete Slatnprioet to 1500 o Beppokpacta Swuatiou
YLOL TOUAGLOTOV 2 WPEG, TIPOG ArTOQUYr CUPTIUKVWONG. EAv N cUpTIUKVWON glvat
0patr) oTNv EMUPAVELA TOU TIPOLOVTOG, TO i500 TIpEMEL va tapapeivel os Beppokpactia
Swpatlou yla TepLocdTePES amod 8 WPEC.

. Oa TIPETIEL VAL ATTOCLVEECETE TO oUOTNHA 1500 JOVO Ao TNV TIAPOXT| PEVHATOG HECW
Tou KaAwsiou Tpowodoatag Tou.

. Ta XapakTneLoTKA aktvoBoAlag Tou cuotpatog i500 To KaBLotoUV KATAANAO yLa
xprion otnv Blopnyavia kat oe voookopeta. (CISPR 11 Kh&on A). Edv to ouotnua i500
XPNOLHOTIOLELTAL OE OWKLOTIKS TiepLRAM oV (CISPR 11 KA&on B), evééxetat va pnv
TIAPEXEL ETIAPKT TIpooTacia ard EMKOWWVIEG PASLOCUXVOTATWY

. MpoTtoU amooUVEETETE TO KaAWSLO Tpowodoatag, BeBatwbelte Ot éxete
QTEVEPYOTTOLHOEL TNV TPOYOSOOLA TNG GUTKEUNG XPNOLOTIOLWVTAS TO SLAKOTTTN
Tpopodoaotag otnv KUpLa povada.

= XpnolJoToLelTe POVO TOV TIPOCAPHOYEQ LOXUOG TTOU TtapéXeTal pe To i500. H xprion
AWV TIPOCAPHOYEWV LoXVOG WTTopEel va TTpokaléoeL BAGBN oto cuotnua.

T

2
3
2
s

A NPOZOXH

ATOQUYETE Va TPABATE Ta KAAWSLA EMKOWVWVLAG, T KAAWSLA TPOYoS0alag KATL. TTou
Xpnotporotouvtat ato cuotnpa i500.
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5 08nyog acpaleiag

5.6 Ac@AAELa opBaApWV

A MPOEIAOMOIHZH

= To ovotnpai500 TpoBAMEL Eva EVTovo (uG artd To pUYXOG TOU KATA TN oapwon.
To évtovo pwg Tou TIpoBAaAAeTaL amd to dkpo tou i500 Sev eivat emBAaBEC yLa
ToUg 0pBaApoUG. QoTA00, SEV TIPETIEL VA KOLTATE ATEUBELAG TO £VTOVO WG OUTE Va
KateuBUVETE TN SE0UN PWTOG OTOUG 0WBAAPOUG AAAWVY. TEVLKA, oL TtnNyEG €VTovou
PWTOG pTopel va mpokaréoouv eualobnota otoug opBaipoug, evw n TBavotnta
Seutepoyevoug €kBeong elvatl vPnAn. Onwg cupPatvel Kat pe ANNEG EKBECELG
TINYWV €VTOVOU PWTOC, EVEEXETAL VA UTIOOTELTE TIPOCWPLVI PELWON TNG OTITLKAG
ofutntag, moévo, Sucwopla r PAAPRN otnv dpacn, To omolo Tou Audvel tov Kivsuvo
SEUTEPOYEVWIV aTUXNHATWV.

A MPOEIAOMNOIHZH

<OrpaHun4eHne OTBETCTBEHHOCTM MO PUCKaM Y NaLmMeHToB C anuaencueii>

He pgonyckaeTtcs npumeHeHne Medit i500 y nauneHTOB, Y KOTOpPbIX 6bla
ANarHoCTMpoBaHa 3NuUencus, 13-3a pucka Npunagkos 1 TpaBmaTm3ama. Mo Ton xe

NprynHe CTOMAaTONOrMYeckoMy NepcoHany, y KoToporo 6biia AMarHocTMpoBaHa
anunencusi, He pekomeHayeTcs pabotaTb ¢ Medit i500.

5.7 Kivéuvog tapsppBoAwv Bnpatodotn kat ICD

A MPOEIAOMOIHZH

. Mnv xpnotporolelte To cuotnua i500 oe aoBevelc pe BnuUatosoTn Kat ouUoKeugg ICD.
= ATtayopeUeTal N xpron Tou cuotipatog i500 o aoBevelg TTOU XpNOLUOTIOLOUY
Bnpatoddteg Adyw Tou KWEUVOU TIAPENBOAWV.

5.8 Yyiewn
A MPOEIAOMOIHZH

. la kaBapég ouvBrkeg epyactag kal ac@aAela Twv acbevwy, va eopate MANTA
KaBapd xelpoupytkd yavtia otav:

» XelptleoTe kal avTkabLOTATE TO pUYXOG.
» Xpnotporotelte T i500 og aoBevelc.
» Ayyilete To cuotnua i500.

. H kUpLa povdda i500 kat To OTTTiko TTapabupd TG Ba TipEMEL va Slatnpouvtal TIavta
KaBapad.
. Mpotou xpnotyototroste to 500 oe aoBevr), BeBatwbelte otU
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» amoAupdvate to cvotnua i500
» XPNOLUOTIOLELTE ATIOOTELPWHEVO PUYXOG

5.9 Ac@dAELa Katd tn 6apwan He To i500

A NPOZOXH

. To oVotnua i500 aroTteel GUOKEUN OTITLKAG HETPNONG LYNANG akpiBelag. Tuyov
kpadaopol 0To cuotnua oL omotot TpokaAouVTaL ard TITWon r) TTPOCKPOUsH TNG
OUOKEUNG EVEEXETAL VA TIPOKAAETOUV 00Bapr| {nutd. BeBalwbelte otL akohouBeite
QUTEG TLG KATEVBUVTIPLEG 08NYLEG:

» TottoBetelte mavta tnv KUpLa povada tou i500 oTtnv UTtoSoxr| ETLPAVELAS
epyactag r) otnv BAcn EMTOIXLAG EYKATACTACNG OTAV SV XPNOLHOoTOLETAL.

» Mnv TomoBeTelte avtikelpeva mavw oTo owpa tou i500.

» Mnv TpaBdte r) Auyilete To KaAWSLo TTou eival cuVSeSEPEVO GTo i500.

» Mnv xUVETe LypA TTAVW OTO owa Tou i500.

» Mnv tomoBeteite To 500 TAVW OE OTIOLECSATIOTE BEPUALVOPEVES 1 UYPES
ETILPAVELEG.

» Oa TPETEL TAVTa VA eEa0PaNleTe OTL KPATATE OWOTA TO cwpa Tou 1500 Katd
TNV AOPAKPUVON TOU amo Tt BAcn rj TNV utodoxr Tou, Kabwg Kat Katd tn
SLAPKELD TNG 0APWONG.

» TomoBetelte MAVTA TO KAAWSLO LOXUOG ToU cuotApatog i500 o€ eUkoAa
TpooBdotyn Béon.

" AGyw TNG €UBPaAUOTNG YUONG TOUG, Ta Gkpa tou i500 TIpEMeL va Slayelptdovat pe
Tpocoxn. Ma va ano@Uyete POOPEC GTO AKPO KAl OTO ECWTEPLKO TOU KATOTITPOU,
Ba TPETEL Va (0a0TE TIPOTEKTIKOL WOTE VA AMOQUYETE TNV €MAQn He ta Sévtla A TG
QAMOKATACTACELG TOU aaBevouc.

. Mnv TipaypatoroLelte capwaon yla eplocotepa amd 10 AeTtrd Kabe popd.

5.10 Tpoctacia anod uttepBEppavon

A MPOEIAOMOIHZH

. Mnv epoSILeTe TG OTIEG agPLOpOU TTou BpiokovTat OTo Tiow PEPOG ToU
ouotpatog i500. Edv o eEomAlopog uttepBeppaviel, To obotnua i500 evSéxetal va
TIAPOUCLACEL SUCAELTOUPYLA 1) VAl OTAPATHGCEL VA AELTOUpYEL.

T

2
3
2
s

5.11 Texvikn cuvtripnon

A NMPOXOXH

. H ouvtrpnon tou €E0TALOpOU TIPETIEL va Slevepyeital Hovo amd UTAAANAO Tng
MEDIT 1) amo etalpela r) TpoowTTkO TILOTOTIoN VA artd TtV MEDIT.

. FeVIKG, 0 Xpnotng Sev xpelddetal va ektelel epyacteg ouvtripnong oto cuotnua
i500 €ktO¢ amd Babpovounaon, kabaplopd, amoAUpavon Kal anootelpwan. Aev
QATALTOUVTAL TIPOANTITLKOL EAEYYOL KAL TAKTLKI) GUVTHPNON.
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6 MAnpowopieg NAEKTPOPAYVNTLKIG CUPBATOTNTAG

6.1 HAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

AUTOG 0 UTTO SOKLUN €EOTIALOPOG TIpoopLdeTal yLa Xprion O0TO NAEKTPOUAYVNTLKO
TiEPLBAMOV TTou kaBopiletal Ttapakdtw.

O TEeAATNG 1 0 XPOTNG TOU UTIO SOKLUN €E0TIALOpOU TIPETEL Va SLac@alioel OTL
Xpnotpotoleital o€ Tétolo ePLBAAOV.

EkTiopttég padlocuyvotrtwy (RF) CISPR 11 - Opdsda 1

O uTtO S0KLYM EEOTIALOHOG XPNOLUOTIOLEL EVEPYELA PASLOCUXVOTATWY (RF) HOVO yLa TLg
E0WTEPLKEG AELTOUPYLEG TOUL.

ETtopévwg, ot eKTTOPTIEG RF €lvat TTOAU xapnAEg Kat Sev TIPOKELTAL VA TIPOKAAEGOUV
TIAPEPPBOAEG O TIAPAKELUEVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOHO.

EkTtopTtég padlocuyxvotitwy (RF) CISPR 11 - KAdon A

O uTtd SoKLpr €EOTALOPOG €lval KATAAANAOG yLa Xprion O€ OAEC TLG EYKATAOTACELG,
HETAEL TwV OTTOlWV KaL OL OLKLOKEG KAl EKELVEG TIOU cuVSEovTaL ameubeilag og SnudoLo
SLKTUO TIapoxnG evEpyeLag XapnAng Tong Tou Tpo@oSoTel KTrpLa yLd oLKLakoUg
oKOTTIoUG,

: . o HAeKkTpopayvnTLKO
Aokiun atpwoiag  Zuppatotnta TeeptB&AAOV - OBNYiEC
O umtd Sokupr e0TALopAG elvat KATAANAOG
YL XPr0N OE OAEG TLG EYKATAOTATELG, METAEY
EKTTOMTIEG APHOVLKWY TWV OTTOLWV KaL OL OLKLOKEG KAl EKELVEG TTOU
1EC 61000-3-2 ouvsovtal ameubeiag og Snpdoto iktuo
TIAPOXNG EVEPYELAG XAPNARG TAONG TIOU
TPOWOSOTEL KTHPLA YLA OLKLAKOUG OKOTIOUG,

O uTt6 S0KLYr EE0TIALOOG Elval KATAANAOG
YLQ XPr)ON OE OAEG TLG EYKATAOTACELG, PETAEY

Alakupavoelg taong/ ; , ,
. . . TWV OTTOLWV KAl OL OLKLAKEG KAl EKELVEG TTOU
EKTIOMTIEG ATIO Zuppatd , . . .
; ouvéeovtal aneubelag oe Snuooto Siktuo
avfopeLwoeLg

TIapoxG EVEPYELAG XAUNANG TAGNG TTOU
TPOWOSOTEL KTrpLa YLa OLKLAKOUG OKOTIOUG,

6.2 HAeKTpopayvntki atpwoia

AUTOG 0 €EOTIALONAG TtpoOpLleETaL yia XPrion O0TO NAEKTPOUAYVNTLKO TIEPLBAAAOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O MeAdTNG 1 0 XPrioTNG TOU cuoTrpatog i500 TPETEL va
Slacpalioel OTL xpnolyoToLeital oe TEToLo TiEPLRANOV.

HAektpootatikn amowdption (ESD) IEC 61000-4-2

Ta 8dmneda Ba mpémel va elvat amnd VA0, PTIETOV i} KEPAPLKA TIAaKAKLA. Edv ta
Sdmeda elval KAAUPPEVA HE OUVOETLKO UALKO, N OXETLKI) Uypacia Ba TpEmeL va gival
ToUAdyLotov 30%.

256 User Manual



Aokipn emutédou IEC 60601-1-2 EntineSo oupBatdtnrag

+8kVemnagn £2kV, £4kV,

+8KV, £ 15 kV aépa + 8 kV emayn) + 15 kV agpa

Amtdtopn Stakorur)/avapAegn nAektpkol pevpatog IEC 61000-4-4

H mowotnta tng tpopodoaciag NAEKTPLKOU peVPATOC TIPETEL va elval autr evog
TUTTLKOU EUTIOPLKOU I} VOGOKOHELAKOU TIEPLBAAAOVTOG.

Aokipn emuntédou IEC 60601-1-2

Entinedo cupBatdtnrag

+2kV 100 kHz ouyvdtnta emavaAning +2kV 100 kHz ouyvdtnta emavaAning

Ymiéptaon ypappr o€ ypappr IEC 61000-4-5

H mototnta tng tpoodooiag NAEKTPLKOU peUPATOG TIPETEL VA elval autr VoG
TUTTLKOU €UTTOPLKOU 1} VOGOKOUELAKOU TTEPLBANOVTOG.

Aokipn emuntédou IEC 60601-1-2

Emtintedo cuppatotnrag

£0,5kV,£1kV +1kV

YTméptaon ypappn o€ ypappr IEC 61000-4-5

H moldtnta tng tpowodoaciag NAEKTPLKOU PEVHATOG TIPETIEL VA ELlval AUTY) EVOG
TUTILKOU EUTIOPLKOU 1} VOCOKOUELOKOU TIEPLBAANOVTOG,.

Aokipn emutéSou IEC 60601-1-2

Eninedo cupatotntag

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

BuBioeLg taong IEC 61000-4-11

H ToldtnTa TNG TPoYodoaoiag NAEKTPLKOU peVPATOC TIPETEL Va lvat autr evog
TUTTLKOU ePTIOPLKOU 1 VOOOKOPELaKOU TiepLBAAOVTOG. Edv 0 xprjotng Tou evioxuth
£LKOVAG TOU €EOTIALOHOU amtattel cUVEXOPEVN AELTOUPYLA KATA T SLAPKELA SLAKOTIWV
NAEKTPLKAG TPOYOS00Lag, GUVLOTATAL VA EVEPYOTIOLELTE TOV EVIOXUTH €LKOVAG TOU
€EOTALOPOU amd pla Statagn adtalelmtng tpowodoaotiag pevpatog (UPS) ry amo
pratapia.

T

2
3
2
s

Aokipn emuésou IEC 60601-1-2

Entinedo cupBatotnrag

0% UT, 0,5 kUkAog ZToug 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° kat 315°

0% UT, 1 KUKAoG Kat 70 % UT, 25/30 KUKAOL
Movo@aotko: atoug 0°

0% UT. 0,5 kUkAoug Ztoug 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° kat 315°

0% UT, 1 KUKAoG Kat 70 % UT, 25/30 KUKAOL
Movo@aotko: atoug 0°
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6 MAnpowopieg NAEKTPOPAYVNTLKIG CUPPBATOTNTAG

AwakoTtég pevpatog IEC 61000-4-11

H Ttoldtnta tng tpowodoaotag NAEKTPLKOU peUPATOG TIPETIEL VA E(VaL QUTH €VOE TUTILKOU
EUTIOPLKOU I} VOOOKOUELAKOU TIEPLBANOVTOG,.

Edv 0 XprioTng TOU €VLOXUTH £LKOVAG TOU EEOTIALOPOU aTTaLTEL CLVEXOUEVN AELToUpyla
Katd tn SLAPKELA SLOKOTIWV NAEKTPLKNG TPOYOS0CLag, CUVLOTATAL VA EVEPYOTIOLELTE TOV
EVLOXUTH ELKOVAG TOU £EO0TIALOHOU aTtd piLa SLatagn aSLAAELTTnG tpoodoatag peUPATOg

(UPS) 1) amé pmatapia.
Aokipn emutéSou IEC 60601-1-2 Entinedo cupBatotntag
0% UT, 250/300 kUKAoL 0 % UT, 250/300 KUKAOL

Mayvntikd tedia ovopacTikig suxvotntag tpopodoaciag (50/60Hz) IEC 61000-4-8
Ta payvntikd media ocuyvotntag tpowodociag mpénel va elval o enineda mou
xapaktnpilouv pia tomobeoia o€ £va TUTILKO EUTIOPLKO I} VOGOKOHELAKO TIEPLBAANOV.

Aokipn emutédou IEC 60601-1-2 Eninedo cupatotntag
30A/m 30 A/m

Aywytpotnta RF IEC 61000-4-6
®opnTEG KAL KLVNTEG TNAETILKOLVWVLAKEG CUOKEUEG padltoouxvothTwy (RF),
CUPTIEPIAAPBAVOHEVWY TWV KaAWSiwy, Sev TIPEMEL va XpnaoLpotolouvTal G TILo
KOVTLVI] QtO0Taon armd oToLoSHTOoTE EEAPTNHA TOU E0TALOHOU aTtd T CUVLOTWHEVN
amndotaon StaywpLopoy OTwg uttohoylletat amod v MapaKATwW e&lowan, cuPYwvVa
HE TN cuxvOTNTA TOU TIOPTIoU.

JuvLoTWPEVN andotacn SlaxwpLopoy

d=[32/P
d= [%N’P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]J—P 800 MHz to 2.5 GHz

otou P givat n péylotn ovopaotiki TLun €£680u LoxVog Tou Toptol o€ watt (W)
oUPPWVA PE TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOPTIOU Kat d €lval N oUVLOTWHEVN amodotaon
SLaxwpPLOopPOoU o€ PETPA (M).

H oxUg mediou amod otabepoug optoug RF, 6Tiwg kaBopiletal amo épeuva
NAEKTPOPAYVNTLKAG ToTIoBEaLag, Ba TIPEMEL va €lvat PLKPOTEPN aTtd To eTineSo
oupBATOTNTAG OE KABE EUPOG CUXVOTHTWV.

Mriopet va cupBouv tapepPoAég 6tav Bploketal kovtd o€ eE0TALONO e Ta akoAouBa
oUpBoA:
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(@)

Aokipn emuntéSou IEC 60601-1-2 EmtinteSo cupBatotntag
3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V o€ {wveg 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V o€ {Wveg
ISM peta&t 0,15 MHz kat 80 MHz 80 % ISM petagu 0,15 MHz kat 80 MHz 80 %
AM o¢ 1 kHz AM og 1 kHz

AktwoBoAia RF IEC 61000-4-3

®opnTEG KAL KLVNTEG TNAETILKOLVWVLAKEG CUCKEUEG padltoouxvothTwy (RF),
OUPTIEPIAAPBAVOEVWY TWV KAAWSiwy, Sev TIPEMEL va XpnoLpoTolouvTal o€ TILo
KOVTLVI) QTtO0Tacon ard oToLoSAToTE EAPTNHA TOU €EOTIALOHOU aTtd T CUVLOTWHEVN
amdotaon StaxwpLopoy OTwe uttohoylletat amod v TapaKATW e&lowan, cUPPwvVa
HE TN ouxvoTNTA TOU TIopTIoU.

TUVIOTWHEVN amdaTacT SLaWPLOHOU:
d=[321/P

d=[22]/P 80MHzto 800 MHz

d= [%L/—P 800 MHz to 2.5 GHz

otou P glvat n péylotn ovopaotiki TLun €§680u LoxVog Tou Topmol o€ watt (W)
oUPPWVA PE TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOPTIOU Kat d €lval N CUVLOTWHEVN amodotaon
SLaywpLopPoU o€ PETPA (M).

H toxug mediov amd otabepolq mopmoug RF, 6wg kabopiletal amnd épeuvva
NAeKTpopayvnTLkig tomobeaiag, Ba mpemel va lvat pikpotepn amd to eminedo
oupBatdTntag o€ KB VPO CUXVOTHTWV.

T
2
3
2
s

Mriopet va cupBouv TapepBoAég dTav BpLoKeTal KOVTdA O EEOTIALOUO pE Ta akdAouba
oUpBoAa:

(@)

Aokipn emuntédou IEC 60601-1-2 Entinedo oupBatdtnrag

3V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM oto 1 kHz = 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM oto 1 kHz
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7 TEXVIKA XAPAKTNPLOTLKA

‘Ovopa povtéAou

i500

OVOPaoTKA TR | +9V = 4A

MNpocappoyéag =P

‘Ovopa povtéhou | ATMO36T-P090

Eloepxdpevn tdon  leviko 100~240 Vac / 50~60 Hz elood0g, xwplg SLakoTTn KUALoNG

EEepyopevn taon | +9V/ 0~4A

Alaotdoelg Bnkng - 100 x 50 x 33mm (M x M x Y)

EMI CE / FCC KAdon A, Aywyluotnta & AKtivoBoAla TAnpouvat
OVP (Mpootacta utéptaong)

Mpootacta SCP (Mpootaocta BpayUKUKAWHATOG)
OCP (Mpootacta uTEpEvTaanq)

Mpootacta

evavtia oe KAaon 1

nAekTpoTAngia

{gﬁgﬁzqu ZUVexn

XeLpoAapn)

ALQCTACELG 264 x 44 x 54,5mm (M x M xY)

Bapog 280g

EUOROIWO | Tyrioq b

TpopoSoTikd

ALOOTACELG 109,5x 37 x 19,8 mm (Mx M xY)

Bapog 80g

EpyaAeio BaBuovounaong

ALQOTACELG 165 x 55mm (Y x @)

Bapog 280¢
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ZuvBrikeg AeLttoupyiag & amoBrKeuang

Oeppokpaota 18°C éwg 28°C
, . . 20 £w¢ 75% ) ta,
ZuvBnkeg Asttoupylag Yypaota (stp(?é OUH?TOU)SEEE?])UW)QOLG
Mieon aépa 800 hPa €w¢ 1100 hPa
Oeppokpaota -5°C éwg 45°C
, , , 20 éwc 80% oyetLkr) bypaota,
YuvBnkeg amobrikevong | Yypaota (xmp[écup?‘[oﬁvmoﬁ]) P
Mieon aépa 800 hPa €wg 1100 hPa
Oeppokpaota -5°C éwg 45°C
, , . 20 €w¢ 80% oyeTkn Lypaata,
2UVBNKEG HETaWopAg Yypaota (xwpl¢ ocUPMUKVWOT)
Mieon aépa 620 hPa €w¢ 1200 hPa

‘OpLa EKTTOPTIWV avd TepLBAAAov

MeptBdov

Noookopelakd TeptBaMov

Ekmoptég pasloouxvotrtwy (RF) aywylpotntag
Kat aktwoBoAtag

CISPR 11

MapapopEWon apUoVIKWY

BA. IEC 61000-3-2

ALGKUPIAVOELG TATELG KAl TPEPOTIALYHA

BA. IEC 61000-3-3

[ECTREP] Avtuunpéowrtog otnv EE
MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED

T

2
3
2
s

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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MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
CORK, T23AT2P, Ireland, +353 212066448

Manufacturer

Medit Corp 23, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600
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15 9 LR
26 MRS
) %31 BE &
‘ S
01 i500 =41 + BIR 1@ & g
) 1500 THURPE 18
P
03 sk 48
04 BATA 18
05 EEEE 1@ ~
06 By 18 '
o7 USB 308184 18 1
08 SRS R 18 8 !
U#& /' ;

0 (B EGRRERE ) 1@ *
10 BREH 1%
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2.7 RipigE

271 BEXiRE

|
@
@ JFUSB 3.0ELE RS @ GERBEEEDR.
B, ‘°- «

% " . '.'_"!")"
§ 7

Q) MBRRAEEEE @ FERAEA. ® JFUSB 3.08ELE
Eogso HEEBM,
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2=
Q- 1I5FiS00R G

500 EH T imBIRIRR, FBIRIEREER, 1500FEH LIRMEBLEDYS
ENVIETT N

=]

-

&

O %S00 GAHR
KIER=BIS00TH FHIBIRL.

272 SEXFEERAE 273 EBEEAXREASE

3 EFME

3.1 EBENE

5is00 3N —FEiRENEGNRFEIEH LA A RE, BME RN S &N
AEAR,
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3.2 BEFREHE
321 RAEEREM

EAREN Rl
CPU Intel Core i7-8750HI £ Intel Core i7-8700KIX £
RAM 16 GBI E 16 GBLL L
Graphic Nvidia Geforce GTX 10604 k= Nvidia Geforce GTX 106014
0s Window 10 64 bit

Q- EIUERZIEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 kIER0H BRI R Res.

322 BFIRE

@ #ITMedit_iScan_X.X.X.X.exe @ EEREEAREIEREANES,
HEH T
e —

Medit 7Scan

& Ve - =

Sl te st g
Foghn (nane S|

=
B IEELFERFI TR, @ FERE IR, W% BB
W&, T—BERE,
] ]
Medit 7Scan Medit 7Scan

St e 450 MB i

[rm—— (7]

Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s .
o o nacnd M

 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.

St e 450 MB i

 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.
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3EFEE

© BFREMERE, IEFENIH. © RESTHENE B BT B

LEESERANE X A B TR, IEEHAI003R 5
[ [
Medit 7Scan Medit 7Scan

Phnars ot el s S Wi ikl Pt Ecr. Ik Fin e e woscenshily e

o oo e o e
——

o

e

@ 5003855 BMREREN, TEAERTEREF. AT EMETE, E1FFI500
USB 3.080E4 5 BRANERBAERE,

® Please disconnect the cable from PCH

4 ip

41 Bof

BIVE ARG TR IR,

WU ERIHITIROE

. RSB R E =

. Y TERESNTEMRETHA

. B RUHEE HAY
FILUEARE-RE-RERS (B) RERERH.
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O TR RSB,
B RS EOAER, MBRATAIRRT, EREERORE.
BRMERES, BEHEER LK SR,

Q- BNERH TR T,
TUEARE-RBE-REEE (B) BEREEHE,
POt IR AR BB 145,

RERESE

IR EH R EEEDREF.

EARERE-RAETTREDS.

HEERETEMEE,

FRUETARRRIRBERNLS,

FKBARET R,

B TS FHRROAER IR,

RNKBEALERMUE, FEN CI0 IBEREEIE.

W I UBHERETMG, RRNE LRER R T —MIE,
X @20 ~ @80 Kk WSh (BRE MR,

AT (IBHIERETMRE, BMitERESR.

4.2 FRRESHE
42.1 3k

PREAERENEA/ RREEORANESG. BELITNERERMANESFEH, B8
B, WPEEERAENEE/ AE, UHRXER.

= ABEKFRIFEREEXE, BAERE DRERYISHR. NREFLERYR
5, BRABEFAEEE BaETmE, BRM/IVOIERIREFUERKD.

= RHEEBALERED.

= EERNEREH,

= CHEHNPREARABERARERT, AT TR THETREERE.

» 121°CHRA30D Bh, HF159%h
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4 i

= EIASERESRCE, LeRAEELTO T,

/N EE

= AREKHBETFRIFRRENNZE . RFNEEENRERARAZ WSS
ENRE. FLUEEETNHRTFEXRE.
ERNBE-ERE, iaE%T%%%J:?QﬁE%:EE}M

* ORFEBHEEAHTBERSKE, AR LITRRE TSR, FI5EEEEE
FANERERRAD

= BAEAAEEKE20R.

= BDORFERARERE, YAEFEERK.

Bk ERIBFIRTE, AIRETALES R HEENE RIS R IR RER

[E
MBS R LURRU TS RE SRS,

= AR EE R,

- BT 2lmaes i sBUERS, BEET. AIUERZERREHTTES.
- BATANTAGREERR T

= REBHEERTFLDRBREHTL,

423 FHELEM,

fEAE, FEFASHBNNAARE, BENERE CEFED) Mkl GBS
G

BIHERAIRERROFER NEAEN, FEERTETEHEER.

ERERBEN, AILUERRRHNGEIIAEN.

REFEN  ZIEERS (Z8) - ERE—&RN60~T0%
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= EARENBEREREXAER.

" WTRERSBRRAEEIEL.

= RENEREREMNETER.

= AREHEAENIENRIEEUEE.
= LRECESHINAEEEEEMNKRE.

= BTAE EAENTIFRBERRE.

/N sEE

s EERBRNENEERENER BRI E.
EERAAEA A SN S B E SIS,

- EEERERTREBEMEEE.

424 HitheA

* BREOEHENIFRLEUEET
= LECASHINAERBENERE.
= BTE BAENTIENRERRE.

43 EF

/N B
s AEAREERISTRERE,
1REBA 2 1T E T R .
- ESHMEREFVMERNSROEBAML,

44 TEEFEAR
EFEMRSEMRERRAE, HEAITEH.
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5 R2EM

RN HEMRERAE, BERARERE2EXET,
AFRPEAEEMNIR —RRAR 2.
BIER S RAEAFINFREZ WA RRAAREBIS00RSE, B70FiS00RAR/TF

LIFR"LSER, FRSNERE. BERNREFEMHERSIF. BREZEZEHE
AR IR iS00St

A\ sz

BIFAIRRE 2 ERH AN,
ENETREERNNA, JRESNERE. BENRSEM T AT,

5.1 RGEFEM

/\ EE

« SEEEBHIUSB 3.080RL S HHUSBEIRAMITAMAR), AR MUSBEIRS
RE, 8&TEETAL 5T

s RS T IS0018 1. IEMERES00 AN IS E.

s PRATEETEAEN, BEERRERE TRE— BN EEER, M
©F, TTHARSHIRSHANMETFIEERIT,

C BOEER RSN,
BBFRERAER. MBRATEIRRIHT, BREERNRS. ELTNER
B, EZaHEm e RIE R .

s BERSYY, BREESOEVMSERT. SN ERENATENET. NRE
BWAT, BREEEAT RS HIEH RSN EEER.

. EREINRESHETEERRINS.

s EEAEREN, BHATEFSIEENREEL.

s MBSELEBREDEE, BESTRAEEN, ENEEFRHEEEERZ
B,

v BRI, EE. ESHRESRIE, BETR L M.

s RGBT T LA RREE SRR A R EE,
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BRI ANER, SEREESNIREI. MBRASHERIRERIT, B8R
2R AN,
BFEETRERETAENR2RAIIEED, UARESRENZZ,

5.2.1 RAERRITARE

/N sEE
B R AT A R S IRIT.
BB B NIIE, NIARIERE,

522 REEeR

/\ EE

= EBREIEWIS00RFHTTENR, UREIMERE. BEAE=ENLE,

523 BT
/N sEE

. RNIEEEAIS00RSE, BRE/EREINTNER.

5.24 HE
A ws
. EHEEBRIS0RYH
» EERGERAENE, RERRARSERNFENS.

»  ERHIARFRPNIS00RA T RER S o
»  ERARRERRER, ERETNESEFNENTIREDNRSESETER.
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5 R2IEM

5.2.5 IR EHE
A\ ==
v S00RATAE S TIERIEE UL IR SR

> REBITIEEHIAMEL SR,

» o SFRENITERES, FREREH.

» BESEEENEETE.

» REMEEIREIS005%: S

53 HARE

A w5

- ETREEKEN, BOBERNER. SECKRBT AR,

- ETRES0AEATHEE A, W ERIE T, RAEGNRIE
ERREIRS R, WREERRRE .,

- TEMISOENS, FHEETRETRREESE L

- EIBREERREENSNEEL.

- AEGEMESS, USLERENBERBLMT, WIBGHABY, TS
e

5.4 RIEfERE

=4
=08

= IS00RGTNEATRRRE. AEHRATEVRESHIFR,
= IS00RGHEZ MBI B EER, FERERR,

55 HHZ:

A s
. 50041 RIS .

= ABGLEARER, IS00RAWIERRIFEMIERNEBIR, MRITEFIS00RHAVELE
NIEEE, TBECR IR FEIRAY BB T B K S
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B R A T MBS,

I500RFMEMERARFEER, RFEESFERE, FRTILEEEMIES.
HEFAIS00RLMES, NEFEARBER,
RNERBERRPEEA ST EEHEARLNER.
BFIS00RTERE T B BRRNIE K L. XEEA T EMBER 2, TH{TH
ERFRES MU T ERMNGE,

» FTEEERENSIEHERAREBITEN / IEC 60601- 1M ERIIRE,
> EEEEREHAEEETEN / IEC 60601- 1 E AR IE.

1BIDFEISO0 RSB B IS A,

BRI TRB)IS00R 5 Lo

AT REEREELASENSRERSBRANT L, EIRMIFIS00R5. Hit
IS00RZAEIERBIRR, BHOREBETERNEDVNG, BREAESEAR. 0
REPSMEIHE (@I , MFEBTFEER NEIS/NT,

THIS00 R G 5 BIRUTFH AV A =R B IR .

WTFFEBIREY, MUERESHRER T,

BT EBIRERT, BEA N BRI XH BIR.

500 RFBVESTRIBER T TUMER,  (CISPR 11 A%) . MIRISOORFHFEE
35 (CISPR 11 B) , MRIBERET N RIPEHITERS,
IRIERIS00 BRI EBIRERCER. A EMEIREE S BERIFiIS005R 5.

/\ EE

1B/DE ERIHES00R 5 LRI BERL. BRAS.
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5 R2IEM

5.6 MREZZ
A\ ==
« IS00RATE SRR ISR S B

RIGRATHI AL NRBLEE, EFEEN AR EMARRE, BEER T8
KF ML, HEZRBENARES. SEREMCE—F, WORENRZR LN
MRTRE, HIRBIERRERR. TE. WOESHN - REHBIRK,

jorg= =

<ERIER BB R AR

Medit i500/™ 2 A FaMEE, LRANE5IEMRRENZHNEN. BNERMERKN
FEHTEARBRMERMedit 15000

5.7 EMSRICOTHAR
B

= BDEIS00RAR TR OIEESEMICOIREN RS,
= AFHER, BIEFIS00RARTFERAOTEENEE

58 PBX¥

A\ ==
s NRITAFETSNEERR, THBRBERLTINFATE |
> TR
> iS00EH AT EE
» fRIRIS00 R FiBT
© S00EAAENBON SRR A R AR B,
s ES00RLETREN, BHWETUTME.
» 50085585
»  BRGREMENEREL,
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5.9 i5003fERMRE

/N B
s S00RSESETENN SNBSS, . BRI A NS00 RS E B
=, BRATEUTRAHREEM,

»  EARFRN, BRIEBNTRREERSEENRRE.

> PMEAIS00ENE, FHHABFRESNNEERE L,

»  DTEIS00EM LR EWE,

» REEEMFEYEAISO0EHNAN.

» DRSNS EEE iS008 BB .

» IDEREEARIS00EA.

» PRS00 FENVRTORER ST R H.

» MZZEPIRIEZIS00EN, SERBIRPEREIN, BELAFFRIIN.
» NESRSERIS00EA.

» 500 RFH BIRAIGARIIE S TIOARIE.

= REKAESNE, EEEesET. IETEMERENTANESY), URHEX
FERF BRI
. — T EBE 10D 8o

5.10 BhibE#A

A =
=19

= EEEISO0RREEAGENTL. MRIREIR, 500RFHFLT

5.11 ig&EHR

/N EE

« FEIEM IR QAEEMEDI TMEDI TIEAUZ SRR A R 1T,

v EE, BTREREEBE/RELN, BRETEIHTIEEER.
REE BRI R,
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6 i

B i500

FmENS £518-4215%

[ERin et

BELH ATMO36T-P090

HIABE 100~240 Vac / 50~60 Hz

HHBE +9V / 0~4A

R 100 x 50 x 33mm (& x 3 x &)

DESEFNE | 1xps, srmmsEm

i500 FH

R 264 x 44 x 54.5mm (K x T\ x &)

ES=] 280g

BR

R 109.5X37 X 19.8 mm (K x % x =)

= 80g

RETAR

R~ 165 x 55mm (H x @)

B8 280 g

1B, ERTREE
BE 18°C ~ 28°C

BIERM RE AAEE20~75% (FE5%)
SE 800 hPa ~ 1100 hPa
BE -5°C ~ 45°C

RSt B FARIRE20~80% (FE5%E)
SHE 800 hPa ~ 1100 hPa
plics -5°C ~ 45°C

SRR SR FERTEE 20~80%(FE4H)
SE 620 hPa ~ 1200 hPa
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wl (%) medit

[02855] E/REALKA—AEE 224723 (REH5H)
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)

BXREAN

#B%E - support@meditcompany.com
FBIE | +82-70-4515-722
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ERAERASZIEMEFEHR

BE R—
21 % e
22 iEFE e
23 BREEIE
24 ERE
25 &R e
T ———
2T REERE o
271 BAmE o
272 A EmIERnE
273 BERTREMSE
EXmE
R —
32 BRRBEE oo
321 RREERE
322 BRARE
Y A —————
4.1 RRHE
PR o ——
4.2.1 B : e
4.2.2 FEF
JERRE 7 = J—
424 EfmE o
R I —
VR JE——
w25
51 H#H (—H)
52 RERES -
5.2.1 BRARKRZ TEHRE
522 CESTH o -
523 BT EIAVERES
52.4 Eo6
5.2.5 HEREE
53 B
54  EIEElR e
55 BRZE
56 FREEZZ®
57 DEFRER ICD THBER
58 & E e
59 A 500 ETRERNTE e
510 PBALEBER
511 HEBHE

ERRE



1 ERERAEZIEMEREN

REAERFRFERZIET
M SERaREA | 2B VCRRENAE . HERENERFEREEMERINER.

g
of

HEPAEEWERGE MR, BT ZET.

E = B>
Bﬂlﬂ

%ﬁ@ﬁﬁ%%ﬁi@%ﬂ%—%, WSS B RRZIEF BB NERCET.

Q
ERBE %iTEfJ@EFELEETﬁ%EJJE’Wqéy MRA R EEAREREIBNETF.

2|\E

21 B&

iI500R M A—mHESE, ARRATFERTEEASEM, TERAIDHMIER, #i5008
BH3DRIEEIE, BIEATECAD(Computer Assistant Design) s fY IR R IBF .

2.2 B
IS00RMERFBRED, AE3DRIEESERE FIFEAE L,

BT
SR HR RS
B

SEE
SE(AERET A
RESEMUFE
EESRRSIE

B 15
SEMRE
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23 FE=EF

= AEBETIFARISFEATBSRENGBES,
- FAERBEEEEISEEREAEN ERI3DEE,

24 fERE

*  EEEZBEMBENTNBEERERRMERERAIS0RM. FEENER
BHPRERENRER B ARASTER2RRAECE.

= ERABERISOORMEUSHATEBIENERN. TREREYIEEE2BET,

* EAELERSRSERSRNERERETIE,
TR AR S ERERTEAR Lo

= EAIS00RBEE, AETHARHNERERAE,

= EAEMAIS0RS, NEEFER, SeERRERIEY. 0F
iS00/ ERE-AEF, FEMLNRIREAS.

= ERERSER. BEIS005RH.

25 1R

b 1BER £REF

01 [SN] FE

02 ] iR

03 " | AE R4

04 /N B

05 A e

06 S SEERERNE
07 Ce€ CE @

08 BB E S REEET
09 BF B(5

10 hid WEEE R BEET
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11 Prescription use (U.S)
12 MET &R
13 ~— AC
14 == DC
15 (1) s
2.6 B
8 %5 nE &5
‘ >
01 i500 M + BIR 1@ & 4
02 500 THURIFE 18 -
03 Ak 48
04 BoETE 18
05 EEEE 1@ ~
06 ] 18 '
07 USB 3.0{Z&4% 1@ ( : 1
08 BRI 18 8 !
USBf#fFEcE .
o (EwAR) 1 *
10 EREREE 1%
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2.7 HRERETE

271 BEARRE

| |
@
@ $USB 30FRGIEE L 4 @ HEREREETHRE
BERE. EA95E, 5
3 i
@ BTRREARESR, @ BERREEZER. O BUSB30BERE

IS T A
E Ao
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2E

Q- 1TBiS00 KGR

R FIi500468 T AN EIRR R, INREFEHAESEIR, B 500 T4 LA LED
BHEE.

=]

-

Q- iS00 B
EH3Mi500A 8 T 50 ERRE,

272 REBXREREAE 273 EHAXRERLE

N r
3 izl
3.1 =2
iS00 ER MM ERAERR, RTEBSNERAERETTmIN, EAIUEEERE
BIRE S B BT A2 B R
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3.2 BERXARREE

321 R(EER
EAREN Rl
CPU Intel Core i7-8750HI £ Intel Core i7-8700KIX £
RAM 16 GBI E 16 GBLL L
Graphic Nvidia Geforce GTX 10604 k= Nvidia Geforce GTX 106014
0s Window 10 64 bit

“Q" EHMEMIEC 60950, IEC 55032, IEC 5502432 BAR B2,

322 RREE
@ HREERPREESHET 5,

@ #FTMedit_iScan_X.X.X.X.exeo
i |

Medit 7Scan

g &
MEDIT
Sl te st g
Foghn (nane S|

@ EEYEE [MEMROH&RG) , W
IREEAESHEE) &, BT
M2 sk

] ]
Medit 7Scan

Medit 7Scan
Setug e 350 MB i

O EEMZERNNERK,

[}

et e 450 M8 b
[rmm—— (7]

Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s . Vs rat mpree b3 Hhe s e e cp s .
B o o nacnd M

o sl
 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.

 grn b e Licsas Bares mnd comcibors.
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3 iEzlimE

O BALEGEHNT, ILBRFBNE. © TREKR, &7 EE56E S00RMIERE

B ER, BEERERM. FsEEHREN B,
[ [
Medit 7Scan Medit 7Scan

Phnars ot el s S Wi ikl Pt Ecr. Ik Fin e e woscenshily e

o oo e o e
——

B o
e

@ MIS00FRHTERBAGER:, BIHAEEETRI,
ATRAERLTE, FHOUEEMIRIS0 USB 30ERIRE, FETRE,

® Please disconnect the cable from PCH

4 4z
41 BHE

AT ISEIRIEER, ERERRITRERSR, WENTERE, BAERMTRERE,

- RREEENREEER
= EAERESIIEM LR
= REBHREAES, R DEIE > RE > REEEH(R)) AREREESR.
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O EEER AR
B EEES TR, MRCEEEEEIER T, AREERRE,
RS AR, ARLEERENE S AR,

QO EmemRThcErL,
fEF NRIE > B > KOEE(R)) AREREE.
BB AREES 148,

KRERESE

FTHREBER, TiEESE 2.

REFET DEIE > 8RE > W& &, PITREREM.
ERRETAREE,

TR TENMFRE A LRIE,

HEERIEARE T AR,

BT F—2) RRmETREEE,

MERIRAERUE, BB (10 UEESHE.

ErEAE (I WUBENHBER, BEEMNETREFEETEUE
£ 020 ~80 MUK, Ash (7B ERIEET BliER.

. £ AsT UERUSEIER, BEFIERELR

4.2 FRRESHE
42.1 E

EURERBETRANEEEEOEANRYG. EWREEENABEERNESRE ©H,
BATHIERXER, TEEERNHEBUETEAIREFR.

= ABEXKERBIFEAEWR, HRERELESEERYNITE. WHER
EWiR LARY SRR, SRERNEFETERIER. THBRR, BN
ASRAIVOERES, UERER.

= HEERARERT, REKEEH,

= BEEHRENEWRASBERRREMRT, WK TNIRBETREEE.

» 121°CTEITIE30D, #2I@159
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4 s

= EITRSEBERRRENE, BORNEEMT.

/N EE

- EEEREARTOASERFRR. BANEIREEREENREN Bod
ERIEEANTE, EREERAES D, BEEREIIE. B REEN, Bk
R EEERYNSE.

s A EHERNER TETSBERTNEN, TAeEEREIRT BN
HI5E. SHENARSESERNERNEEREE,

Y BB 20 REERFSE. 7 20 ANEBRRTREE, SENGEE
W,

422 fied

RHEEENRA EEAEEIGREREE, IRGHNBERETREMRE, W% 4SS
AR, BRI BRI

- DERREREYE.

= EERENRIREE L LESR, BRRERLS. JERAIENRE
(ethyl alcohol / propyl alcohol) o

= AT EEENRNZSEHEEHEATRS .

. A LRI EE SN, RIEET LB FEEREYIA%.

423 R

EATER, RTREGIR O2E) REE GHRILERD) 5, FHEAL B5R
HMENFABERE. B, BUTEEZSRBEANKETET, BARAFIAERRTE
HIRRERR. —RERE, AIERRRNTHEBSR,

(EEHASRK . SMER (ethyl alcoholglethanol) - —#&E60~70% Alc/Vol)
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- EAKEBENERZREHEER.

= BHEERBNFTE SRR,

= EREERIRE LR,

= ENEELERREMEERRAL DS DAER,

= L LASENERERRRENRE.

*  EREARETERERNIFMELLZAARERER D

/N sEE
s RESTENTEEMES, BOEEEE, BT ARRENBEERKE,
s BEDEORERBEGEEEM,

424 HithF

* EREELEERSREERRAE LG DEER.
= AL LASHENAREERRENRE.
- EARFETERERNIFMEL A RIRERER D

4.3 %REE

/N sEE
s SRS TEERE, K42 10T SRR TRE.
- EEEMERAEE R R TR

44 ©EXEH
FIAPITIZER B, RRRTHBEHATRAR, BBRITERR.
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5 R2EM

?%TI?)Slt)\?% BE. BRFERE, FACHENR2EMEER, AXXRATES. T

HIRFEERAR 2 EH, S00RMERBEEEREBMEENTHEERKMER. W0
ﬁkﬂmsoo%mﬁﬁﬁé M.1AE UAZER, TS EREEREHARERIE. HKRET
2I5m S A/ ERI500 R F

A =
BAELRIEEZRR.
NRETREREE AL, T THERE. RENEBENEEHIEES,

5.1 R (—R)

A\ #E

= EEEHESRENUSE 3.0ERIRER R T E—RUSBERE RIS F AR,
BEEA—ARUSBERIRE:, KB EEAEREE,

= HEERSENERIGTE2H 4500775, B7AII500UNIEE,

- NERSERETEBNERET, EIJ/E‘fHEuuﬂ%ﬁ%f—fﬁ BE T IRE— R
EEEEH. WNuZAEA, tTREERARERKMENNEE T8,

r REEREESEESRNENS, FORFERERRERR, WREFEEZLIE
HMESTRS, SHREDEIRDIARRE, MERERERSRE, FRR EEREHasA
Dﬂﬂc

»  EERRNE, FERESEYIELESE. SHRM. ERSEMENE. mERN
BILIRMERER, B7ERER, TMESHENRNETAFEH,

- FERERSEHRTERRNEN.

. EERERN, FEFIEERREEEGELRERHR,

»  NFREEELREE, WEREIEREEN, F7ERER AR SEHEE
HEEANBH.

= ETRIE. BN BERREFRER, HETERARBEMHAS.

r RREEERMTIHNRENEEEERETEA.
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ARG, ARESHEEERIBFENERAH. ATHESREERERRIE, BL
BTFReEEAH. EATETREER LFBRNTE2AHRIRER, FRAREES
HRER R 2,

521 ERRGETZERE
/N EE

SRR ENAARTEREAYIIELIRE. NECHEMENERER, BEERERSE,

5.2.2 ERRMR

/\ EE

= S00RMEVERFTRESHEAE. BEWE BN LENRE, RILEER ERIEN.

5.2.3 fERFFARERES
/N EE

= ATEHRIEMISORE, FHERENEHCERATHE.

524 #E
A 5
- SOORAARRE

»  ARSARERSANVEREE, WEREIERERRBENAEAS.
»  ERGEARBEPMMEMNISO0RRZEER A E.
> EARSEERTER, AEREANERRERERSERETER,
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5 R2IEM

5.2.5 RRERE
A\ ==

MiS00RFRBERME), HIRERHEEERER

»  REEREEEE, WIERIEEA,

»  ERBEEMOH, WER/MEREND.
»  BEEEHIMEEE AN,

» SHNER D BES0037 7o

53 AR
B

- RERSEEH LS, ASEOERERE, DTEBEE, DAEE FEM
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6 EmitiE

BIsR 218 i500

E ST TR %518-42158%

DC & 33

BUSE ATM036T-P090

BABE 100~240 Vac / 50~60 Hz

BHER +9V / 0~4A

PN 100 x 50 x 33mm (W x L x H)

TARFDRE  Lpmes, ermmm

i500 F#%

RN 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

58 280g

BR

KN 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)

E=l- 80g

RETAR

KN 165 x 55mm (H x @)

58 280 ¢g

BE. RERERGEHE
BE 18°C ~ 28°C

RIEN L RE HEEHRE 20~75% (GEXERE)
RE 800 hPa ~ 1100 hPa
B -5°C ~ 45°C

REEMH RE HEENRE 20~80% (GEXENR)
B 800 hPa ~ 1100 hPa
BE -5°C ~ 45°C

SEERIEM RE HEEHRE 20~80% (GEXEMRE)
R 620 hPa ~ 1200 hPa
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Single custom abutment
Inlays & Onlays

Single Crown

Veneer

3 Unit Implant Bridge
Up to 5 Unit Bridge
Orthodontics

Implant Guide

Diagnosis Model
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mBEFFES JFR18-42155

DCT7HTHE—

EFIL4A ATMO36T-P090

ANEBE 100~240 Vac / 50~60 Hz

HHBERE +9V / 0~4A

NFETA 100 X 50 X 33mm (W X L X H)

BREEICHT

HREWRRY U5 XIEER. BFZEED

RE2E

i500 &

NFTE 264 X 44 X 54.5mm (W X L X H)

HE 280g

NT—NT

SIS 109.5 X 37 X 19.8mm (W X L X H)

g8 80g

Zez|=eo|M &

W& 165 X 55mm (H X @)

BHE 280 g

BE. RERCEREM
palics 18°C ~ 28°C

El=< SR FERTRE 20~75% (GE5HE)
K[E 800 hPa ~ 1100 hPa
BE -5°C ~ 45°C

REEMH B FENTRE 20~80%(IE%EHE)
KUE 800 hPa ~ 1100 hPa
plics -5°C ~ 45°C

SRR SR HESHEE 20~80%(FE%EHE)
S[E 620 hPa ~ 1200 hPa
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