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6

1 About this guide

2 Introduction and overview

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- TIPS

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

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 1500 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 UnitImplant Bridge

= Upto 5 Unit Bridge

= Orthodontics

= Implant Guide

= Diagnosis Model

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.
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2 Introduction and overview

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 i500 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 u Manufacturer
04 & Caution
05 A Warning
06 @ Instruction for User Manual
07 c € The official mark of Europe Certificate

09 Type of applied part

08 m Authorized representative in the European Community

10 E WEEE Mark
—
11 Prescription use (U.S)
12 MET mark
13 ~— AC
14 == DC
15 9 Protective Earth (ground)

Intraoral Scanner i500 7




2 Introduction and overview

2.6 500 Components Overview

No Item Qty Appearance No Item Qty Appearance
. . i B
01 1900 Handpiece + Power lea @ 07 USB 3.0 Cable lea v
Hub - | 1
e . Y
02 i500 Handpiece Cover lea 08 Medical Adé:)%er + Power lea !
J—
USB Memory (Pre-loaded %
03 Reusable Tip 4ea 09 with image acquisition lea _/'
software) @
04 Calibration Tool lea | 10 User Guide lea e
J
05 Desktop Cradle lea \
06 Wall Mount Holder lea
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2 Introduction and overview

2.7 Setting up the i500

271

Basic settings of i500

’ @ @
\

@

(@ Connect the USB 3.0 Cable to the Power Hub @ Connect Medical Adapter to the Power Hub

(3 Connect Power Cord to the Medical Adapter @ Connect Power Cord to a Power Source

o f:

® Connect the USB 3.0 Cable to the PC

Intraoral Scanner i500
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2 Introduction and overview

Q Turn on the i500

Press the power button of i500 scanner

Vo an

Wait until the USB connection indicator turns blue

°T

Q Turn off i500

Press and hold the power button of 500 for 3 seconds

272

2.7.3

Placing on Desktop Cradle

Installation of Wall Mount Holder

Vil
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3 Image Acquisition Software Overview

3.1 Introduction 322 Installation Guide
The image acquisition software provides a user-friendly working interface to @ Run Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Select the setup language
digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues then click “Next
using the i500 scanner. B Vedtisen 11123 — * _
O ErmlonmemiEes itz
MEDIT [ttt Medit 7Scan
3.2 Installation I
S
. English (United States)
321 System Requirement
La ptoP DeSktOP Exctracting App#Medit iScan'*Qt5WebEngineCore. di
—
CPU Above Intel Core i7-8750H Above Intel Core i7-8700K
= =n
RAM Above 16 GB Above 16 GB @ Select the installation path @ Read the “License Agreement”
carefully before checking
“I agree to the License ~”
then click Install
Graphic Above Nvidia Geforce GTX 1060 Above Nvidia Geforce GTX 1060 I
Medit 7Scan Medit 7Scan
0s Window 10 64 bit Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
=
() Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 o o ok

| Tagre to the License terms and condiions. T agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Image Acquisition Software Overview

4 maintenance

3.2.2 Installation Guide

® It may take up to several minutes

to finish the recommended

installation process. Please do

not shut down the PC

until installation is completed.

I
Medit 7Scan

Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan.

Stas:

nstaling perequiste sofvare

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

® After installation is completed,
we recommend restarting the
PC to ensure optimal program
operation.

e
Medit 7Scan

Medit iScan has been successfully installed.

Hote : We recommend restarting he PCto ensure aptmal program
operston

T

@ Please disconnect the cable from PC!

4.1 Calibration

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

Calibration is required when :

G

G

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)

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.

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.
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4 Maintenance

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. £71

. 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 (71

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

. Repeat the steps for positions 7270 ~ (781 and (LAST position.

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

4.2 Cleaning and sterilization procedure
421 Reusable tip

The 1500 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.

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

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.

Intraoral Scanner i500
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4 Maintenance

422 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

- 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.

423 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.
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.

Other components

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

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)
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4 Maintenance

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.

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 500 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

/\ CcAUTION

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.

Intraoral Scanner i500 15




5 Safety Guide

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.

5.2.1 Preventive Inspection Before Use of the System

/\ CcAUTION

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

A

525

A

5.3

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 i500 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.
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 i500 system should not be dismantled arbitrarily.

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.
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5 Safety Guide

= Ifthei500 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 body.

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.
= Thereis a risk of explosion if you use the i500 system near flammable anesthetics.

5.5 Electrical Safety

/\ WARNING

= Thei500 system is a Class 1 device.

. To prevent electric shock, the 500 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 i500 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 i500 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 i500 system makes it suitable for use in industry
and hospitals. (CISPR 11 class A). If the 1500 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 i500 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.

5.7 Pacemaker and ICD Interference Risk

A\ WARNING

. Do not use the i500 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.

5.9

» 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

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 body.

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

» Do not spill any liquid on the i500 bodly.

» 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.
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5 Safety Guide

6 Electro - Magnetic Compatibility Information

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.\

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

1 ity Test . .
mmunity fes Environment - Guidance

Compliance

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.

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 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.

Voltage fluctuations/

Flicker emissions Complies

Intraoral Scanner i500
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

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%.

IEC 60601-1-2 Test Level Compliance Level

+ 8 kV contact = 2 kV, = 4 kv, = 8 kv,

+ + i
4 15KV air =+ 8KV 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

£05kv, £ 1kv £ 1kv

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°,
1807, 225°, 270° and 315°

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

09% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
cycles Single phase: at 0°

0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
cycles Single phase: at 0°

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 09% UT; 250/300 cycle
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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= [gv_5][P 80 MHz to 800 MHz
1

d= [g—]fP 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
3V0,15MHz - 80 MHz 6 Vin ISM
bands between 0,15 MHz and
80 MHz 80 % AM at 1 kHz

3V0,15MHz - 80 MHz 6 Vin ISM
bands between 0,15 MHz and 80 MHz 80 %
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= [%][P 80 MHz to 800 MHz
1

d= [EL][P 800 MHz to 2.5 GHz
!
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6 Electro - Magnetic Compatibility Information

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:

(@)

[ specification
Model Name
Rating +OV = 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)

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

EMI CE / FCC Class A, Conduction & Radiation met
OVP (Over Voltage Protection)
Protection SCP (Short Circuit Protection)

OCP (Over Current Protection)

Protection against

Electric shock Class |

Mode of operation 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
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Calibration Tool

Dimension

165 x 55mm (H x @)

Weight

280g

Operating & Storage conditions

Operating condition

Temperature

18°C to 28°C

Humidity

20 to 75% relative humidity (non-condensing)

Air pressure

800 hPa to 1100 hPa

Storage condition

Temperature

-5°C to 45°C

Humidity

20 to 80% relative humidity (non-condensing)

Air pressure

800 hPa to 1100 hPa

Transport condition

Temperature

-5°C to 45°C

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 envir

onment

Environment

Hospital environment

Conducted and radiated
RF EMISSIONS

CISPR 11

Harmonic distortion

See |EC 61000-3-2

Voltage Fluctuations and
flicker

See |EC 61000-3-3

[EC] REP] EU representative

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, U.K

sl Manufacturer

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 0 této pFirucce

2 Uvod a pFehled

Symbol v této pFirucce

Tato uZivatelskd prirucka pouziva rdizné symboly pro zdtraznéni dilezitych informaci,
aby se zajistilo spravné pouzivani, pfedeslo se zranéni uZivatele a ostatnich a zabranilo
se poskozeni majetku. Vyznam pouzitych symboll je popsan nize.

/\ VAROVANI

Symbol VAROVANI oznacuje informace, které by pfi ignorovani mohly vést ke
stfednimu riziku zranén.

/\ UPOZORNEN(

Symbol UPOZORNENT oznatuje bezpe¢nostni informace, které by mohly vést k
mirnému riziku Urazu, poskozeni majetku nebo poskozeni systému.

-Q- DOPORUCENI

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

2.1 Zamyslené pouZiti

Systém i500 je zubni 3D skener urceny k digitalnimu zdznamu topografickych
charakteristik zub( a okolnich tkani. Systém i500 vytvari 3D skenovani pro pouZziti
v pocitatovém designu a vyrobé zubnich vypIni

2.2 Indikace pro pouZziti

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

= Jednoduchy specidlnf pilif

= Inlaye aonlaye

*  Jednoduché korunka

= Tenkdvrstva

= 3jednotky implantatu mdstku
= AZ5jednotek mustku

= Ortodoncie

= Prdvodce implantaty

= Diagnosticky model

2.3 Kontraindikace

Zafizeni neni ureno k vytvareni snimkd vnitini struktury zub nebo nosné
konstrukce skeletu.

Neni uréeno k poufZiti pro pfipady s vice nez ctyfmi (4) nasledujicimi pozicemi
zubl.
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2 Uvod a pFehled

2.4 Kvalifikace provozujiciho uZivatele

Toto zafizeni je uréeno pro pouZiti osobami s s odbornymi znalostmi zubniho
|ékarstvi a dentélni laboratorni techniky. UZivatel tohoto zafizeni je vyhradné
zodpovédny za rozhodnuti, zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad
pacienta a okolnosti. UZivatel je vyhradné zodpovédny za presnost, Gplnost a
primérenost vSech dat zadanych do tohoto zafizeni a poskytnutém softwaru.
UZivatel musi zkontrolovat spravnost a presnost vysledku a posoudit jednotlivé
pripady. Systém i500 se musi pouZivat v souladu s jeho doprovodnou uZivatelskou
pfiruckou. UZivatel nesmi upravovat systém i500. Nespravné pouZziti nebo
zachazeni se systémem i500 zrusi pfipadnou zaruku. Pokud budete potfebovat
dalsi informace o spradvném pouZzivani systému i500, obratte se na mistniho
distributora.

2.5 Symbol
c. Symbol Popis
01 Sériové tislo zafizeni

02 Datum vyroby

03 Vyrobce

04 Upozornénf

05 Varovani

06 Pokyny pro uzivatelskou prirucku

07 Oficialni znacka evropského certifikatu

10 E Oznaceni WEEE
—
n B( only Pousitf predpisu (US)
12 @_ o Oznaceni MET
13 N AC
14 =_—= DC
15 9 Ochranna zem (uzemnéni)

09

08 Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Typ pouZité soucasti
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2 Uvod a pFehled

2.6 Prehled soucastii500

c. Polozka Mn. Vzhled c. Polozka Mn. Vzhled
o - "1 C > i B
o1 Rukoeri00 + napdjec 1 07 Kabel USB 3.0 1 ‘
rozbocovac \ I 1
- Lékarsky adaptér
02 1500 kryt rukojeti 1 08 + napdject kabel 1sada !
p—g
. Pamét USB (pfedem %
03 igii?X?Efot 4 09 nactena softwarem pro 1 _/'
p Y pofizeni snimk) 0‘
04 Kalibracnf nastroj 1 | 10 UZivatelska prirucka 1 £
9y =
05 Stolni kolébka 1 \
06 Drzak na sténu 1
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2 Uvod a prehled

2.7 Nastaveni zafizeni i500

2.7.1 Zakladni nastaveni zafizeni i500

il

@ @

@

(@ Pripojte kabel USB 3.0 k napajecimu rozboCovaci @ Pripojte Iékarsky adaptér k napajecimu
rozbocovaci
S K|

v

&

ot K.

(3 Pripojte napéjeci kabel k lékarskému adaptéru

® Pripojte kabel USB 3.0 k pocitaci

@ PFipojte napajeci kabel k napajecimu zdroji

Intraoral Scanner i500 29
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2 Uvod a pFehled

! Zapnuti i500

Stisknéte tlacitko napdjenf skeneru i500

s

Pockejte, dokud indikator pripojeni USB se nezméni na modrou barvu

!

=

! Vypnuti i500
Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni i500 po dobu 3 sekund

272

2.7.3

Umisténi na stolni kolébku

Montéz drzaku na sténu

AN
AN
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3 PFehled softwaru pro ziskavani snimku

3.1 Uvod 3.2.2 Prdvodce instalaci

Software pro ziskavani snimkud poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani @ Spustte aplikaci Medit_iScan_X.X.X.X.exe @ Vyberte jazyk nastavenf a pak
pro digitalni zaznamenavani topografickych vlastnosti zub@ a okolnich tkani Kliknéte na ,Next (dalsi)”

pomoci skeneru i500. B weatsen 11125 E x ]
O ErmionmeTiEe itz
MEDT [eme i iieT Medit 7Scan
3.2 Instalace ot e s B
English (United States)
321 Systémové pozadavky
Laptop Stolni potitac Ecractng AppiediiscanHQebEnginecored
Installation progress.
CPU Intel Core i7-8750H Intel Core i7-8700K
=N
3 Vyberte cestu instalace @ Pred zaskrtnutim I agree to
RAM 16 GB 16 GB the License ~ (Souhlasim s licenci)’

si peclivé prectéte ,License
Agreement (Licen¢ni smlouvu)’,
poté kliknéte na tlacitko Instalovat

Grafika Nvidia Geforce GTX 1060 Nvidia Geforce GTX 1060 I
Medit 7Scan Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 M8 in:

oS Window 10 64 bit
[ ]

B

You must agree to the License terms and conditions before

'
You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

'\QI‘ Pouzivejte pocitac a monitor certifikovany IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 You can instal Met iScan.

| Tagre to the License terms and condiions. T agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Pfehled softwaru pro ziskavani snimki 4 Udrzba

322 Privodce instalaci 4.1 Kalibrace
® Dokonceni doporuceného ® Po dokonceni instalace se Kalibraéni proces je nezbytny pfi vyrobé presnych 3D modeld.
procesu \'r_wstalace mf{ie_trvat az dOE',OI’k:IEUje restar_toyat Kalibraci byste mé&li provadét pravidelng.
nékolik minut. Nevypinejte pocitag, aby se zajistil
zgigic&e{rﬁ]crud nebude instalace optimalni provoz programu. Kalibrace je vyzadovéna, pokud:
= . Kvalita 3D modlu nenf spolehliva nebo presna ve srovnanf s predchozimi vysledky.
Medit 7Scan Medit 7Scan = Sezménily podminky prostedi, jako napriklad teplota.
*  Uplynula kalibra¢ni doba.
st e the St Wi sl e San s b ot Kalibra¢ni dobu miiZete nastavit tak, jak je popsdno v ¢asti Nabidka > Nastaven(
. e > Kalibra¢ni doba(dny)

ESma Q Kalibracni panel je jemna soucast. Nedotykejte se panelu pfimo. Pokud
proces kalibrace neprobiha spravné, zkontrolujte panel. Pokud je kalibracni
panel znecistény, obratte se na poskytovatele servisu.

@ Pokud je skener pfipojen, odpojte skener od potitace tak, ze odpojite kabel USB. '\Q" Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
" Kalibragni dobu miiZete nastavit pomoci Nabidky > Nastaveni > Kalibra¢ni
doba(dny).
Vychozi kalibraéni doba je nastavena na 14 dni.
@ Please disconnect the cable from PC!
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4 Gdriba

Jak kalibrovat i500

Zapnéte i500 a pripojte zafizeni k softwaru.

Spustte privodce kalibraci z Nabidky > Nastaveni > Kalibrace

Pripravte kalibracnf nastroj a i500.

Otocte koleckem kalibra¢niho nastroje do polohy (7

VloZte rukojet do kalibra¢niho nastroje.

Kliknutim na tlacitko ,Next (dal3i)* spustite proces kalibrace.

Pokud je rukojet namontovana ve spravné poloze,

systém automaticky ziskd data na pozici (71

Po dokonceni sbéru dat na pozici £1° , otocte koleckem do dal3f polohy.
Opakujte kroky pro pozice (7277~ (78 a (LAST) pozici.

Po dokonceni sbéru dat na této pozici (LAST) systém automaticky vypocitd a zobrazi
vysledek kalibrace.

4.2 Postup pri CiSténi a sterilizaci

421

Opakovatelné pouzitelny hrot

Opakovatelné pouzitelny hrot i500, ktery je vloZeny do Ust pacienta béhem
skenovani. Hrot Ize pouZivat opakovanég, ale musi se mezi pacienty vycistit a

sterilizovat, aby se zabranilo kfiZové kontaminaci.

Hrot ocistéte rucné mydlovou vodou a kartad¢kem. Po ocisténi zkontrolujte zrcatko
hrotu. Pokud bude mit zrcatko zbarveny, rozmazany nebo mlécny opar, proces
cisténi pomoci mékkého kartacku na nadobi a mydlové vody zopakujte. Zrcatko
opatrné osuste papirovou utérkou.

Vlozte hrot do sterilizacnfho pouzdra.

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

Sterilizujte zabaleny hrot v autoklavu s nasledujicimi podminkami:

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

Pred otevrenim autokléavu pouZzijte program autoklavu, ktery vysusi zabaleny hrot.

/\ UPOZORNEN

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

Nikdy nedavejte do autoklavu hrot, ktery neni zabaleny, protoze by to zanechalo
na zrcatku skvrny, které nelze odstranit. Dal3f informace naleznete v navodu k autoklvu.
Pred prvnim pouZitim musi byt nové hroty ocisténé a sterilizované/autokldvované.
Hrot skeneru Ize opétovné sterilizovat az 20 krat a poté musf byt zlikvidovan, jak je
popsano v dalsi ¢asti o likvidaci.

Spole¢nost Medit nezodpovida za Zadné Skody, vcetné zkreslenf, z¢ernanf atd.
zplisobené za jinych podminek.
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4 Gdriba

422 Zrcéatko

PouZiti $pinavého zrcatka v hrotu miiZe zpGsobit Spatnou kvalitu kone¢ného vysledku nebo
$patné skenovani. V této situaci mizete zrcatko vycistit pomoci nasleduijicich krokd

. Odstrarite hrot skeneru

. Na ¢isty hadfik nebo bavinény tampon naneste alkohol a otfete zrcatko v hrotu,
dokud nebude cisté. Pouzivejte alkohol, ktery neobsahuje necistoty, protoze by
mohlo dojit ke zbarvenf zrcatka. Lze pouZit ethanol nebo propanol (etyl/propylalkohol).

. Osuste zrcatko suchym hadfikem, ktery nepousti vidkna, aby na zrcatku nezlistal prach a
vidkna.

= Ujistéte se, Ze na zrcatku nenf Zadny prach nebo vidkna a opakuijte vySe uvedeny postup,
dokud nezmizi.

423 Rukojet’

Po o3etfeni ocistéte a dezinfikujte viechny ostatni povrchy rukojeti s vyjimkou celni
(optické okno) a zadni strany (odvzdusriovaci otvor).

Cisténi a dezinfekdi je tfeba provadét pri vypnutém zafizeni. PouZivejte zafizeni az
po Uplném osuseni.

Doporuceny dezinfekéni roztok:

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

= Vypnéte zafizeni pomoci tlacitka napéjent.
. Odpojte viechny kabely od napajectho rozbocovace.
. Pripojte kryt rukojeti k pfednf strané skeneru.

Naneste dezinfekéni roztok na mékky neabrazivni hadrik, ktery nepousti vidkna.
Otrete povrch skeneru hadfikem navihcenym dezinfekénim prostrfedkem.
Odstrarite kapalinu cistou suchou neabrazivni latkou, kterd nepousti vidkna.

UPOZORNENI

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

Ostatni soucasti

Naneste dezinfekeni roztok na mékky neabrazivni hadfik, ktery nepousti vidkna.
Povrch soucasti otfete hadfikem navihéenym dezinfekénim prostredkem.
Odstrarite kapalinu ¢istou suchou neabrazivni latkou, kterd nepousti vidkna.

Likvidace

UPOZORNENI

Hrot skeneru se musf pred likvidacf sterilizovat. Sterilizujte hrot, jak je popsano vyse.
Zlikvidujte hrot skeneru stejné jako ostatnf klinicky odpad.
Ostatni sou¢asti jsou navrzeny tak, aby odpovidaly nasledujicim predpistim.

» RoHS, omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich. (2011/65/EU)
» OEEZ, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich. (2012/19/EU)
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4 Gdriba

4.4 Aktualizace softwaru pro ziskavani snimka

Software pro ziskavani snimkd, kdyz je spustén, tak automaticky kontroluje
aktualizace.

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

5 Bezpecnostni prirucka

Dodrzujte vSechna bezpecnostni opatfeni, kterd jsou podrobné popsana v této
uZivatelské prirucce, abyste zabranili poranéni lidi a poskozeni zafizeni. Tento
dokument pouziva pro zvyraznéni bezpe¢nostnich zprav slova VAROVANI a
UPOZORNENL.

Systém i500 by méli pouZivat pouze zubni profesiondlové a technici, ktefi jsou k
pouZivani tohoto systému vyskoleni. PouZiti systému i500 pro jiny Ucel, nez je jeho
zamyslené pouziti, jak je uvedeno v kapitole ,2.1 Zamyslené pouziti*, mizZe mit za
nasledek zranéni nebo poskozeni zafizeni. Systém i500 pouzivejte podle pokynd v
bezpecnostni pfirucce.

/\ VAROVANI

Prectéte si pozorné bezpecnostni pirucku. Nedodrzeni bezpecnostnich pokynu, které
jsou uvedeny v této prirucce, mize mit za nasledek zranéni nebo poskozeni zafizeni.

5.1 DuleZité informace o systému

/\ UPOZORNENS

. Konektor USB 3.0 kabelu do napajeciho rozbocovace je stejny jako bézny konektor USB
kabelu. Pokud nenf s i500 pouzivan bézny kabel USB 3.0., pfistroj nemusf pracovat
normalné.

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

. Pokud byl vyrobek skladovan ve studeném prostredf, poskytnéte mu pred pouzitim
Cas potrebny k Gpravé teploty prostredi. Pfi okamzitém pouzitém pouziti mdze dojit ke
kondenzaci, kterd by mohla poskodit elektronické soucasti uvnitf zarizenf.

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

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

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

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

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

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

. Pokud zafizenf nefunguje normaing, napriklad pokud mate problémy s presnosti,
prestanite jej pouzivat a kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.
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5 Bezpecnostni pFirucka

5.2 Bezpecnost a varovani

Peclivé si prectéte pokyny a pochopte je, vcetné viech bezpecnostnich upozornént,
kterym predchézeji slova VAROVANI a UPOZORNENI. Dodr7ujte bezpe¢nostnf
pokyny, abyste predesli zranéni nebo poskozeni zafizeni. Musi se dodrzovat viechny
pokyny a bezpecnostni opatieni uvedené v bezpecnostni prirucce, aby se zajistila
spravna funkcnost systému a bezpecnost osob.

521 Preventivni kontrola pfed pouZitim systému

/\ UPOZORNEN

Ujistéte se, ze Zadné dodané soucasti nejsou fyzicky poskozeny. Bezpecnost nemUize byt
zarucena, pokud na zafizeni dojde k néjakému fyzickému poskozen.

522 Modifikace systému

/\ UPOZORNEN

. Upravy systému i500 jsou zakonem zakazany, protoze mohou ohrozit bezpe¢nost
uZivatele, pacienta nebo tretf strany.

523 Pouze schvaleny software

/\ UPOZORNEN{

= Instalujte a pouZivejte pouze schvélené programy, abyste zajistili spravnou funkci
systému i500.

524 Spréavné Skoleni

/\ VAROVANI

. Pfed pouzitim systému i500 u vasich pacient(:

» Meli byste byt vyskoleni, jak pouzivat tento systém, nebo byste si méli precist a
plné pochopit tuto uZivatelskou prirucku.
» Méli byste se obeznamit s bezpecnym pouzivanim systému 500, jak je

podrobné popsano v této uzivatelské prirucce.
» Pred pouZitim nebo po zméné viech nastaveni by uZivatel mél zkontrolovat, zda je
Zivy obraz zobrazen spravné v okné nahledu kamery.

525 V pripadé selhani zafizeni

/\ VAROVANI

. Pokud vas systém i500 nefunguje spravné nebo pokud mate podezieni, Ze se na
zafizeni vyskytuji potize:

» Vlyjméte pristroj od pacienta a neprodlené ho prestante pouzivat.
» Odpojte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.

» Obratte se na vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

» Systém i500 by se nemél libovolné demontovat.

5.3 Mechanicka nebezpeci

/\ VAROVANI

. Pokud vam hrot i500 spadne na podlahu, nepokousejte se ho znovu pouZit. Okamzité
hrot zlikvidujte, protoze existuje nebezpedi, Ze zrcatko pripevnéné ke hrotu se mohlo
uvolnit.
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5 Bezpecnostni pFirucka

Pokud jednotka i500 spadla na podlahu nebo pokud byla jednotka zasazena, musf se
pred pouZitim zkalibrovat. Pokud se pfistroj nemuze pfipojit k softwaru, obratte se na
wyrobce nebo autorizované prodejce.

Pokud pristroj nepouzivate, i500 by se mél umistit na stolni stojan nebo na stojan na
sténu.

Neumistuijte stolnf stojan na Sikmy povrch.

Peclivé umistéte viechny kabely tak, abyste vy nebo vas pacient o né nezakopli nebo se
do nich nezachytili. Jakékoli tahové napéti na kabelech mize zplsobit poskozeni hlavni
Casti i500.

Nebezpeci vybuchu

/\ VAROVANI

Systém 1500 nenf urcen k pouZzitf v blizkosti hoflavych kapalin nebo plynd, nebo v
prostredich s vysokymi koncentracemi kysliku.
PFi pouZitf systému i500 v blizkosti hoflavych anestetik hrozf nebezpecf vybuchu.

Elektricka bezpecnost

VAROVANI

Systém i500 je zafizen( tridy 1.

Aby se zabranilo Urazu elektrickym proudem, musi byt systém i500 pfipojen pouze k
napéjecimu zdroji s ochrannym zemnim spojenim. Pokud nem(izete zasunout dodanou
zastrcku 1500 do hlavnf zasuvky, obratte se na kvalifikovaného elektrikare, ktery vyménf
zastreku nebo zasuvku. Nepokousejte se tyto bezpecnostni pokyny obchazet.

Systém i500 vyuziva interné energii RF. Mnozstvi RF zareni je nizké a nezasahuje do
okolniho elektromagnetického zareni.

PFi pokusu o pfistup do vnitfniho prostoru systému i500 hrozf nebezpeci Urazu
elektrickym proudem. K systému by méli pfistupovat pouze kvalifikovani servisni
pracovnici.

Nepfipojujte systém i500 k bézné vicendsobné zasuvce nebo prodluzovacimu kabelu,
protoze tato pripojeni nejsou tak bezpecnd jako uzemnéné zasuvky. Nedodrzenf téchto
bezpecnostnich pokyn mlze mit za nasledek nasledujici nebezpect:

» Celkovy zkratovy proud vech pripojenych zafizeni mlze prekrocit limit uvedeny v
EN/IEC 60601-1.
» Impedance zemniho spojeni mdZe prekrocit limit stanoveny v EN /IEC 60601-1.

V blizkosti systému i500 neumistujte kapaliny, jako jsou ndpoje, a vyvarujte se rozlitf
kapaliny po systému.

Kondenzace kvli zménam teploty nebo vihkosti miize zptsobit vznik vihkosti uvniti
jednotky 1500, coz mdze systém poskodit. Pfed pripojenim systému i500 k napéjecimu
zdroji nezapomente udrzovat systém i500 pfi pokojové teploté po dobu nejméné 2
hodiny, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je na povrchu vyrobku vidét kondenzace,
systém i500 by mél zlstat pfi pokojové teploté po dobu delsi nez 8 hodin.

Pouze byste méli systém i500 odpojit od zdroje napajeni pfes napajeci kabel.

Radia¢ni charakteristika systému i500 jej ¢ini vhodnym pro pouziti v priimyslu a
nemocnicich. (CISPR 11 tfida A). Pokud se systém i500 pouziva v obytném prostredi
(CISPR 11 tfida B), nemusf poskytovat pfiméfenou ochranu pred radiovymi frekvencnimi
komunikacemi.

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

PouZivejte pouze napajeci adaptér dodavany spolecné se systémem i500. Pouzivani
jinych sitovych adaptérti mdze zplsobit poskozenf systému.

/\ UPOZORNENS

Viyvarujte se tahdni komunikacnich kabell, napéajecich kabell atd. pouzivanych v
systému i500.
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5 Bezpecnostni pFirucka

5.6 Bezpecnost oci

/\ VAROVANI

. Systém i500 béhem skenovani promita z hrotu jasné svétlo.

Jasné svétlo promitané od hrotu i500 neni pro oci Skodlivé. Nicméné byste se
neméli divat pfimo na jasné svétlo ani smérovat svételny paprsek pfimo do oci
ostatnich. Obecné mohou intenzivni zdroje svétla zplsobit, Ze se o&i stanou
kirehkymi a je vysoka pravdépodobnost sekundarni expozice. Stejné jako u
ostatnich intenzivnich svételnych zdroji mdze dojit k docasnému snizeni zrakové
ostrosti, bolesti, nepohodli nebo poskozeni zraku, coz zvy3uje riziko sekundarnich
nehod.

5.7 Kardiostimulator a nebezpecti interference ICD

A\ VAROVANI

. NepouZivejte systém i500 u pacientt s kardiostimulatory a ICD zafizenimi.
. Je zakdzéno pouZzivat systém i500 pro pacienty pouzivajici kardiostimulatory kvali riziku
rusenf.

5.8 Hygiene

A\ VAROVANI
. Pro ¢isté pracovni podminky a bezpe¢nost pacienta VZDY pouZivejte ¢isté chirurgické
rukavice, pri:

» Manipulaci a vyméné hrotu.

5.9

» Pouzitf 500 u pacientd

» Dotykani se systému i500.

Hlavni jednotka i500 a jejf optické okno by mély byt vzdy Cisté.
Pred pouZzitim pristroje i500 u pacienta nezapomente:

» dezinfikovat systém i500

» pouZit sterilizovany hrot

Bezpecnost pfi skenovani pomoci i500

UPOZORNENI

Systém 500 je vysoce presné optické mérici zafizen. Jakykoli naraz systému, zptisobeny
padem nebo ndrazem zafizeni, mdze zplsobit vazné poskozeni. Zajistéte, aby se
dodrzovaly tyto pokyny:

» Pokud se pfistroj i500 nepouziva, tak ho vzdy umistéte do stolni kolébky nebo do
drzéku na sténu.

» Na hlavni ¢&st i500 neumistujte zadné predméty.

» Netahejte ani neohybejte kabel pfipojeny k zarizenf i500.

» Na hlavnf ¢ast i500 nevylévejte Zadnou kapalinu.

» Neumistujte zafizeni i500 na zadny vyhrivany nebo mokry povrch.

» Pri demontdzi z drzaku nebo kolébky a pfi skenovani vzdy zajistéte bezpetné
drzenf hlavni ¢sti i500.

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

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

Neskenuijte po dobu delsi nez 10 minut.
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5 Bezpecnostni pFirucka

6 Informace o elektromagnetické kompatibilité

5.10 Ochrana pred prehratim

/\ VAROVANI

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

5.11 Technicka udrzba

/\ UPOZORNEN

= Udrzbu zafizeni by mél provadét pouze zamé&stnanec spole¢nosti MEDIT nebo
spolecnost nebo zaméstnanci certifikovani spole¢nosti MEDIT.

. Obecné uzivatel nemusf provadét udrzbu systému i500 s vyjimkou kalibrace, ¢isténi,
dezinfekce a sterilizace. NevyZaduij se preventivni prohlidky a pravidelnd udrzba.\

6.1 Elektromagnetické emise

Toto EUT je ur€eno pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno
nize.

Zakaznik nebo uZivatel EUT by mél zajistit, Ze se bude pouZivat v takovém
prostredi.

RF emise CISPR 11 - skupina 1

EUT pouZziva energii RF pouze pro své vnitfni funkce.

Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a pravdépodobné nezpusobi zadné ruseni v
blizkém elektronickém zafizen.

RF emise CISPR 11 - skupina A

EUT je vhodny pro pouZiti ve vSech provozovnach, véetné domacich zafizeni a
zafizeni pfimo napojenych na verejnou sit' nizkého napéti, které napaji budovy
pouZzivané pro domdci tcely.

Test odolnosti Shoda Elektromagnetické prostredi - vedeni

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

Harmonické emise

IEC 61000-3-2

EUT je vhodny pro poutZiti ve vSech
provozovnach, véetné domdcich zafizeni a
Vyhovuje zafizeni pfimo napojenych na verejnou sit’
nizkého napéti, které napdji budovy pouzivané
pro domdci Ucely.

Kolisani napéti /

emise blikanf
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6 Informace o elektromagnetické kompatibilité

6.2 Elektromagneticka imunita

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

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2

Podlahy by mély byt ze dreva, betonu nebo keramickych dlaZdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materidlem, méla by byt relativni vihkost alespori 30 %.

Testovaci Uroveri IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

+8KkV kontakt £ 2 kV, £4 kv,

+8KkV, + 15 kv vzduch +8kV kontakt + 15 kV vzduch

Elektricky rychly pfechod/ruseni IEC 61000-4-4

Kvalita sitového napdjeni by méla byt typickd pro komer¢ni nebo nemocni¢ni
prostredi.

Testovaci trovei IEC 60601-1-2 Urovei souladu

+2 kV 100 kHz frekvence opakovani + 2 kV 100 kHz frekvence opakovani

PFepéti mezi vodici IEC 61000-4-5

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

Testovaci uroveri IEC 60601-1-2 Urovei souladu

+0.5kV,+1kv +1kv

PFepéti mezi vodici a zemi IEC 61000-4-5

Kvalita sitového napajeni by méla byt typickd pro komercni nebo nemocni¢ni
prostredi.

Testovaci Groveri IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

+0.5kV, £1kV, £2kV +2kV

Napétové poklesy IEC 61000-4-11

Kvalita sitového napdjeni by méla byt typicka pro komercni nebo nemocni¢ni
prostredi. Pokud uZivatel zesilovace obrazu EUT vyZaduje nepretrZity provoz béhem
prerudeni napajeci sité, doporucuje se, aby zesilovat obrazu EUT byl napajen
neprerusitelnym napéjecim zdrojem nebo baterii.

Testovaci Groveri IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

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

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

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

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

Preruseni napéti IEC 61000-4-11

Kvalita napéjeci sité by méla byt typicka pro komeréni nebo nemocni¢ni prostredi.
Pokud uZivatel zesilovace obrazu EUT vyZaduje nepretrzity provoz béhem preruseni
napajeci sit&, doporucuije se, aby zesilovat obrazu EUT byl napajen neprerusitelnym
napajecim zdrojem nebo baterif.

Testovaci Uroveri IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

0% UT; 250/300 cykll 0% UT; 250/300 cykll
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JMENOVITA magneticka pole provozni frekvence (50/60Hz) IEC 61000-4-8

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

Testovaci Groveri IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

30A/m 30A/m

Rizené RF IEC 61000-4-6

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

Doporucend oddélovaci vzdalenost,
d=[g2/P
d=[22]/P 80wHzto800 Mz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

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

Intenzita pole z pevny vysilacll RF, stanovena elektromagnetickym mérenim mista,
by méla byt niz3i nez Uroven shody v kazdém kmitoctovém pasmu.

V blizkosti zafizeni oznaceného timto symbolem miZe dochézet k ruseni:

()

Testovaci Uroveri IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

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

Vyzarované RF IEC 61000-4-3

Prenosna a mobilni komunikacni zafizeni RF, véetné kabeld, by se neméla pouzivat
blize k Zadné ¢asti EUT, neZ je doporucena oddélovaci vzdalenost vypocitand podle
nize uvedené rovnice podle frekvence vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost:
d=[32P
]
—1.35
d=[22]/ P 80MHzto800 MHz
1

d= [%]J_P 800 MHz to 2.5 GHz
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7 Specifikace

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

Intenzita pole z pevny vysilaci RF, stanovena elektromagnetickym mérenim
mista, by méla byt nizSi nez drover shody v kazdém kmitoctovém pasmu.

V blizkosti zafizeni oznateného timto symbolem muze dochazet k ruseni:

(@)

Néazev modelu

Hodnocenf

+9V = 4A

DC adaptér

Nazev modelu

ATMO036T-P090

Vstupni napéti

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

Vystup

+9V / 0~4A

Rozméry krabice

100 x50 x 33 mm (5 x D x V)

Testovaci Groven IEC 60601-1-2 Uroveii souladu

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

EMI CE/ FCC tf idy A, vedenti a zafeni spinéno
OVP (ochrana proti prepét)
Ochrana SCP (ochrana proti zkratu)

OCP (ochrana proti nadproudu)

Ochrana proti

zasazeni elektrickym Tridal

proudem

Provozni rezim Nepretrzity

Rukojet

Rozméry 264><44><54,5mm(§><D><\/)
Hmotnost 280g

Pouzivana ¢ast Type BF

Napajeci rozbocovac

Rozméry

109.5X 37X 19.8mm (S xD x V)

Hmotnost

80g

42 User Manual




Kalibraéni nastroj

Rozméry

165 x 55 mm (V x @)

Hmotnost

280

Provozni a skladovaci podminky

Teplota 18°Caz 28°C

Provozni podminky Vihkost 20 az 75 % relativni vihkosti (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 800 hPa az 1100 hPa
Teplota -5°C az 45°C

Skladovaci podminky Vlhkost 20 az 80% relativni vihkosti (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 800 hPa az 1100 hPa
Teplota -5°C az 45°C

Prepravni podminky VIhkost 20 az 80% relativni vihkosti (nekondenzujicf)
Tlak vzduchu 620 hPa az 1200 hPa

Emisni limity pro okolni prostredi

Okolni prostredi

Prostfedi nemocnice

Uvedené a vyzafované
EMISE RF

CISPR 11

Harmonické zkreslenf

Viz IEC 61000-3-2

Kolisani napéti a blikani

Viz IEC 61000-3-3

[ECT REP] Zastupce pro EU

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, U.K

| Vyrobce

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Soul, 02855 Korejska republika
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)

Intraoral Scanner i500

43

eupsa)



Deutsch



1 Uber diese Bedienungsanleitung -

2 Einfilhrung und Uberblick

2.1
22
23
24
25
2.6
2.7

Verwendungszweck

Anwendungsgebiete

Gegenanzeige e
Anwenderqualifikation
SYMDOI v

i500 Komponentenibersicht

Einrichten des i500
2.7.1 Grundeinstellungen des i500

212 Platzierung in der Tischhalterung

2.1.3 Installation der Wandhalterung

3 Ubersicht iiber die Bilderfassungssoftware

3.1 Einflhrung
3.2 Installation =
321 Systemvoraussetzungen
322 Installationsanleitung
4 Wartung oo
4.1 Kalibrierung =«
4.2 Reinigung und Sterilisation

421 Wiederverwendbarer Kopf
422 Spiegel
4.2.3 Handstuick

424 Andere Komponenten

46
46
46
46
46
47
47
48
49
49
50
50
51
51
51
51
51
52
52
53
53
54
54
54

4.3
4.4

Entsorgung

Aktualisierungen der Bilderfassungssoftware

5 Sicherheitsleitfaden

5.1
5.2

53
54
55
5.6
5.7
58
59
5.10
5.11

Gerategrundlagen

Sicherheit und Warnung

521 Vorbeugende Inspektion vor Inbetriebnahme des Systems

522 Modifikationen des Systems

523 AusschlieBlich zugelassene Software
524 Richtiges Training -
525 Bei Ausfall des Gerates

Mechanische Risiken

Explosionsgefahren oo
Elektrische Sicherheit

Augensicherheit

Risiken hinsichtlichHerzschrittmachern und ICD-Interferenzen
Hygiene e B

Sicherheit beim Scannen mit dem i500

Schutz vor Uberhitzung =

TeChNISChe Wartung -

6 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

6.1
6.2

Elektromagnetische Emissionen s

Elektromagnetische Immunitdt oo

T SPEZIfiKALION oo

54

55
55
55
56
56
56
56
56
56
56
57
57
58
58
58
58
59
59
59
59
60
62



1 Uber diese Bedienungsanleitung

2 Einfithrung und Uberblick

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 fihren kénnen.

-Q- TIPPS

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

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Anwendungsgebiete

Das i500-Gerat dient zur Verwendung bei Patienten, die einen 3D-Scan fir
zahnarztliche Behandlungen benétigen, wie z. B.:

= einzelne maRgearbeitete Abutments,
= Inlays & Onlays,

. Einzelkronen,

= Zahnverblendungen,

= 3-teilige Implantatbrticken,

. bis zu 5-teilige Bricken,

= Kieferorthopadie,

= Implantatschablonen,

= Diagnosemodelle.

2.3 Gegenanzeige

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

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

2.4 Anwenderqualifikation

Dieses Gerét ist fur den Einsatz durch Personen mit Fachkenntnissen in der
Zahnmedizin und Dentallabortechnik bestimmt. Der Benutzer dieses Gerats
ist allein daftir verantwortlich, festzustellen, ob es fur einen Patienten und
dessen Umstande geeignet ist oder nicht. Der Benutzer ist ebenfalls allein fur
die Richtigkeit, Vollstdndigkeit und Angemessenheit aller in dieses Gerat 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 gemaf3 der beiliegenden
Bedienungsanleitung verwendet werden. Dem Benutzer ist es nicht gestattet,
das i500-Gerat zu modifizieren. Falls vorhanden, erlischt bei unsachgeméaRer
Verwendung oder Handhabung des i500-Gerats dessen Garantie. Wenn Sie
weitere Informationen Uber die ordnungsgemaRe 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 ( e Offizielle CE-Kennzeichnung
08 m Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

09

10

11

12

13

14

15

Art des verwendeten Teils
WEEE-Kennzeichnung
Verschreibungspflichtige Verwendung (USA)
MET-Kennzeichnung

Wechselstrom

Gleichstrom

Vor Benutzung erden
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2.6 i500 Komponenteniibersicht

Nr. Komponente Menge Aussehen Nr. Komponente Menge Aussehen
i500 Handstuick + . /Q .
01 Verbindungsstecker jel £ 07 USB-3.0-Kabel jel
[ B
02 500 Handstiickabdeckung jel og  Medizinischer Adapter + 1Set
Netzkabel
J—
) . USB-Stick (vorinstalliert mit . &

03 Wiederverwendbarer Kopf je4d 09 Bilderfassungssoftware) jel “/
04 Kalibriergerat jel g | 10 Bedienungsanleitung jel a2

3

05 Tischhalterung jel \

06 Wandhalterung jel
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2 Einfiihrung und Uberblick

2.7 Einrichten des i500

27.1 Grundeinstellungen des i500

il

@ @

@

(@ Schliefen Sie das USB-3.0-Kabel an den @ SchlieRen Sie den medizinischen

Verbindungsstecker an.

&
’
) 4

Adapter an den Verbindungsstecker an.

@ SchlieRen Sie das Netzkabel an eine

Stromquelle an.

(3 SchlieRen Sie das Netzkabel an den
medizinischen Adapter an.

® SchlieBen Sie das USB-3.0-Kabel an den PC an.

Intraoral Scanner i500
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2 Einfiihrung und Uberblick

Q Schalten Sie den i500 ein

Drucken Sie den Netzschalter des i500-Scanners.

y

Vo an

Warten Sie, bis die USB-Anschlussanzeige blau leuchtet.

°T

Q Den i500 ausschalten

Dricken und halten Sie den Netzschalter des i500 fur 3 Sekunden.

272

2.7.3

Platzierung in der Tischhalterung

Installation der Wandhalterung

Vil
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3 Ubersicht iiber die Bilderfassungssoftware

3.1 Einfiihrung 322 Installationsanleitung
Die Bilderfassungssoftware bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberflache, @ Fuhren Sie Medit_iScan_X.X.X.X.exe aus. @ Wahlen Sie die gewiinschte
um topographische Merkmale von Zahnen und umliegendes Gewebe mit dem Spfraﬁ‘heﬁr(wv?/ k_‘t'Ck)e” Sie dann
. . aur ,Nex eiter).
i500-Scanner digital zu erfassen. B v s = <
O ErmlonmemiEes itz
MEDIT [ttt Medit 7Scan
3.2 Installation ST
English (United States)
321 Systemvoraussetzungen
LaptoP DeSktOP-PC Exctracting App#Medit iScan'*Qt5WebEngineCore. di
—
CPU Besser als Intel Core i7-8750H Besser als Intel Core i7-8700K
= =n
® Wahlen Sie den @ Lesen Sie die ,License Agreement”
RAM Mehr als 16 GB Mehr als 16 GB Installationspfad aus. (Lizenzvereinbarung) sorgfaltig

durch, bevor Sie ,I agree to
the license” usw. (Ich stimme den
Lizenzbedingungen zu) anhaken.

Grafik Besser als Nvidia Geforce GTX 1060 Besser als Nvidia Geforce GTX 1060 Klicken Sie im AnschluR auf ,Install*
(installieren).
0s Window 10 64 Bit Medit 7Scan Medit 7Scan
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:

]

'QI‘ Verwenden Sie PCs und Monitore, die nach IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 zertifiziert sind.

‘You must agree to the License terms and conditions before You must agree to the License terms and conditions before
You can instal Medit iScan. You can install Medit iScan.
| Tagree to the License terms and conditons. 4/ agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL
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3 Ubersicht iiber die Bilderfassungssoftware

4 Wartung

3.22 Installationsanleitung

® Es kann mehrere Minuten
dauern, bis der empfohlene
Installationsvorgang
abgeschlossen ist. Bitte schalten
Sie den PC erst nach Abschluss
der Installation aus.

® Nach Abschluss der
Installation empfehlen wir
einen Neustart des PCs,
um einen optimalen
Programmbetrieb zu
gewdhrleisten.

Medit 7Scan Medit 7Scan
Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan. MeditiScan has been successfully installed
e
=N

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

@ Please disconnect the cable from PC!

4.1 Kalibrierung

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

Eine Kalibrierung ist erforderlich, wenn:

G

n:)

die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu friiheren 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 Ment > Einstellungen > Kalibrierungsdauer
(Tage) beschrieben einstellen.

Das Kalibrierungspanel ist eine empfindliche Komponente. Beriihren Sie
das Feld nicht direkt. Falls der Kalibriervorgang nicht ordnungsgemaf
durchgefihrt wird, Uberprifen Sie das Feld. Wenn das Kalibrierfeld
verunreinigt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Wir empfehlen, den Kalibriervorgang regelmaRig durchzufiihren.

Sie kdnnen die Kalibrierungsdauer unter Ment > Einstellungen >
Kalibrierungsdauer (Tage) einstellen.

Die Standardkalibrierungsdauer ist auf 14 Tage eingestellt.
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4 Wartung

Kalibrierung des i500

Schalten Sie den i500 ein und verbinden Sie das Gerat mit der Software.
Flhren Sie den Kalibrierungsassistenten unter Men( > Einstellungen > Kalibrierung aus.
Bereiten Sie das Kalibriergerat und den i500 vor.
Drehen Sie das Einstellrad des Kalibriergerats auf Position (-1
Stecken Sie das Handsttick in das Kalibriergerat.
Klicken Sie auf ,Next (Weiter), um den Kalibriervorgang zu starten.
Wenn das Handsttick in der richtigen Position montiert ist, erfasst das System
automatisch die Daten der Position 1
Wenn die Datenerfassung an Position £71° abgeschlossen ist, drehen Sie das
Einstellrad auf die nachste Position.
Wiederholen Sie diese Schritte fur die Positionen €727 bis @78 und

LAST (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 fur
begrenzte Male wiederverwendet werden, muss aber nach jeder Benutzung
gereinigt und sterilisiert werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Reinigen Sie den Kopf manuell mit Spuilmittel, Wasser und einer weichen Spulbtrste.
Uberpriifen 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
verschweil3baren Beutel verwenden.

Sterilisieren Sie den verpackten Kopf in 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.

/\ 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 Scanqualitat 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 hinterlasst, die nicht entfernt werden kdnnen. Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Autoklavs.

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

Der Scannerkopf kann bis zu 20 Mal erneut sterilisiert werden und muss anschlie3end
wie im ndchsten Abschnitt beschrieben entsorgt werden.

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

Die Verwendung von unsauberen Kopfspiegeln beim Scannen kann zu einer schlechten
Qualitat des Endergebnisses oder zu Problemen beim Scannen fihren. 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 kénnen, (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 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des
Handstticks 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.

Empfohlene Desinfektionslésung:

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

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 Handstlickabdeckung an der Vorderseite des Scanners.

= Tragen Sie die Desinfektionsldsung auf ein weiches, fusselfreies, nicht scheuerndes
Tuch auf.

. Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem mit Desinfektionsldsung befeuchteten Tuch ab.

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

/\ VORSICHT

. Reinigen Sie das Handstlck nicht wenn das Gerat eingeschaltet ist.
Es kénnte Flussigkeit in den Scanner eindringen, was zu Fehlfunktionen fiihren kdnnte.
= Verwenden Sie das Gerat erst, nachdem es vollstandig getrocknet ist.

4.2.4 Andere Komponenten
= Tragen Sie die Desinfektionslosung auf ein weiches, fusselfreies, nicht scheuerndes
Tuch auf.
= Wischen Sie die Komponentenoberfldche mit dem mit Desinfektionslésung befeuchteten
Tuch ab.

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

4.3 Entsorgung

/\ VORSICHT

. Der Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden.
Sterilisieren Sie den Kopf wie oben beschrieben.
. Entsorgen Sie den Scannerkopf wie andere klinische Abflle.
*  Andere Komponenten sind so entworfen, dass sie den folgenden Richtlinien entsprechen:
» RoHS, Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten. (2011/65/EV)
» WEEE, Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerdte. (2012/19/EU)
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4 Wartung

4.4 Aktualisierungen der Bilderfassungssoftware

Die Bilderfassungssoftware sucht automatisch nach Updates, wenn sie
ausgefuhrt wird.

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

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 Worter
WARNUNG und VORSICHT, wenn es um Sicherheitshinweise geht.

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

/\ WARNUNG

Bitte lesen Sie den Sicherheitsleitfaden sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der im
Leitfaden hervorgehobenen Sicherheitsvorkehrungen kann zu Verletzungen oder
Geréateschéaden fiihren.

5.1 Gerategrundlagen

/N VORSICHT

. Der USB-3.0-Kabelanschluss zum Verbindungsstecker gleicht einem herkémmlichen
USB-Kabelanschluss. Das i500-Gerat kann jedoch nur dann ordnungsgemaf
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 Geréts beschadigen kann.

. Wenn sich die Umgebungstemperatur gedndert hat, sollte der Kalibriervorgang
durchgefuhrt werden.

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

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

. Uberpriifen Sie vor der Inbetriebnahme des Gerdts, dass es keine Probleme wie
Sachschaden, lose Teile oder Verschleil3 gibt. Falls sichtbare Schaden erkennbar sind,
benutzen Sie das Gerdt nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren lokalen
Vertreter.

. Uberpriifen Sie das Gehiuse des i500 und sein Zubehor 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 Gerat nicht ordnungsgemaf3 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 Sicherheitsleitfaden

5.2 Sicherheit und Warnung

Lesen Sie die folgenden Richtlinien bitte sorgfaltig durch, bis Sie diese verstehen
- einschlief3lich aller Sicherheitshinweise, die durch die Worter WARNUNG und
VORSICHT eingeleitet werden. Befolgen Sie die Sicherheitshinweise, um Personen-
und Sachschdden 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

/N VORSICHT

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

522 Modifikationen des Systems

/N VORSICHT

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

523 AusschlieBlich zugelassene Software

/\ VORSICHT

= Installieren und verwenden Sie nur zugelassene Software, um die ordnungsgemafe
Funktion des i500-Gerdts sicherzustellen.

524

A

53

Richtiges Training

WARNUNG

Bevor Sie Ihr i500-Gerdt bei Ihren Patienten einsetzen:

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

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

» sollten Sie vor der Verwendung oder nach dem Andern von Einstellungen

Uberprifen, ob das Livebild im Kameravorschaufenster des Programms
korrekt angezeigt wird.

Bei Ausfall des Gerates

WARNUNG

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

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

» kontaktieren Sie den Hersteller oder autorisierte Wiederverkaufer.

» nehmen Sie das i500-Gerat nicht beliebig auseinander.

Mechanische Risiken

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 gelost hat.
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5 Sicherheitsleitfaden

Falls das i500-Gerat auf den Boden fallt oder beschadigt wird, muss es vor der
Verwendung kalibriert werden. Falls das Gerat 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-Gehause
fuhren.

Explosionsgefahren

WARNUNG

Das i500-Gerét ist nicht fir den Einsatz in der Nahe 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.

Elektrische Sicherheit

WARNUNG

Das i500-Gerdt ist ein Gerdt 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 Elektriker,
um den Stecker oder die Steckdose austauschen zu lassen. Versuchen Sie nicht, diese
Sicherheitshinweise zu umgehen.

Das i500-Gerat verwendet intern ausschlieRlich 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 Gerdt ¢ffnen.

SchlieRen Sie das i500-Geréat nicht an eine normale Steckdosenleiste oder ein
Verlangerungskabel an, da diese Anschllsse nicht so sicher sind wie geerdete
Steckdosen. Die Nichteinhaltung dieser Sicherheitshinweise kann zu folgenden Gefahren
flhren:

» Der gesamte Kurzschlussstrom aller angeschlossenen Gerate 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 Flissigkeiten wie Getranke in die Nahe des i500-Gerats und vermeiden
Sie das Verschutten von Fllssigkeit auf das Gerat.

Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsveranderungen kann zu
Feuchtigkeitsansammlungen im Inneren des i500-Gerats fuhren, die das Gerat
beschadigen kénnen. Bevor Sie das i500-Gerdt an ein Stromnetz anschlie3en, 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 ldnger als 8 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.
Sie sollten das i500-Gerdt 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 mdglicherweise 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 Schéden am Gerat fihren.
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5 Sicherheitsleitfaden

/\ VORSICHT
. Vermeiden Sie es, an den im i500-Gerat verwendeten Ubertragungskabeln,

Stromkabeln usw. zu ziehen.

5.6 Augensicherheit

/\ 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 fuhren, dass die Augen sprode werden, und die Wahrscheinlichkeit einer
sekundaren Belastung ist hoch. Wie bei anderen starken Lichtquellen kann es zu
einer voriibergehenden Verringerung der Sehscharfe, Schmerzen, Beschwerden
oder Sehbehinderungen kommen, welche das Risiko von Folgeunfallen erhéhen.

5.7 Risiken hinsichtlich Herzschrittmachern und ICD-Interferenzen

/\ WARNUNG

. Verwenden Sie das i500-Gerat nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern und ICD-Geréten.
. Es ist verboten, das i500-Gerat fur Patienten mit Herzschrittmachern zu verwenden, da die
Gefahr von Stérungen besteht.

5.8 Hygiene

/\ WARNUNG

= Tragen Sie STETS saubere OP-Handschuhe, um saubere Arbeitsbedingungen sowie die
Sicherheit Ihrer Patienten zu gewahrleisten:

5.9

» bei Handhabung oder Austausch des Kopfes
» beim Einsatz des i500 an Patienten
» bei Bertihrung des i500-Geréts

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

» desinfizieren Sie das i500-Gerét.
» verwenden Sie eine sterilisierte Spitze.

Sicherheit beim Scannen mit dem i500

VORSICHT

Das i500-Gerat ist ein hochprazises optisches Messgerdt. Jeder Schlag auf das System,
der durch Herunterfallen oder StoRen des Geréts verursacht wird, kann zu schweren
Schaden fuihren. 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 Gehause des i500.

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

» Lassen Sie keine Flissigkeit auf das i500-Gehduse 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-Gehduse sicher halten.

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

Aufgrund ihrer Zerbrechlichkeit sollten i500-Kopfe mit Vorsicht behandelt werden. Um
Schaden am Kopf und dessen Innenspiegel zu vermeiden, achten Sie darauf, dass
diese nicht in Kontakt mit den Zéhnen oder dem Zahnersatz eines Patienten geraten.
Scannen Sie nicht langer als 10 Minuten am Sttick.
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5 Sicherheitsleitfaden

6 Informationen zur Lo .
elektromagnetischen Vertraglichkeit

5.10 Schutz vor Uberhitzung

A\ WARNUNG

. Blockieren Sie nicht die Luftungséffnungen auf der Rickseite des i500-Gerats. Wenn
der Scanner Uberhitzt, kann dies zu Stérungen fihren oder die Funktionsfahigkeit des
Geréts beeintrachtigen.

5.11 Technische Wartung

/\ VORSICHT

. Die Wartung des Gerdts sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder von einem
Unternehmen oder Personal durchgefuhrt werden, das durch Medit zertifiziert ist.

. Im Allgemeinen muss der Benutzer keine Wartungsarbeiten am i500-Gerat durchfiihren
- mit Ausnahme von Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation. Vorbeugende
Inspektionen und regelmaRige Wartung sind nicht erforderlich.

6.1 Elektromagnetische Emissionen

Dieses EUT ist flir 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 Storungen bei sich in der Nahe befindlichen elektronischen Geraten.

HF-Emissionen CISPR 11 - Klasse A

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

Elektromagnetische

M ST, Umgebung - Leitfaden

Einhaltung

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

Oberschwingungsstrome

IEC 61000-3-2

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

Spannungsschwankungen/
Eingehalten
Flimmeremissionen
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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 Boden mit
einem Kunststoffbelag versehen sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit im Raum
mindestens 30 % betragen.

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

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

Schnelle transiente elektrische Storgroen/Burst IEC 61000-4-4

Die Netzqualitat sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitétsstufe

+ 2 kV 100 kHz Wiederholfrequenz +2kV 100 kHz Wiederholfrequenz
Uberspannung Leitung zu Leitung IEC 61000-4-5

Die Netzqualitdt sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

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

Uberspannung Leitung zu Erde IEC 61000-4-5

Die Netzqualitat sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

+0,5kV, £1kV, £2KkV +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.

IEC 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 °.

Spannungsunterbrechungen IEC 61000-4-11

Die Netzqualitét 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.

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

0% UT; 250/300 Zyklen 0% UT; 250/300 Zyklen
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BEMESSUNGSDATEN fiir Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

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

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

30A/m 30A/m

Leitungsgefiihrte HF IEC 61000-4-6

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate, einschlieBlich Kabel, sollten
nicht ndher 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=[32)/P

w

E’5 1V"P 80 MHz to 800 MHz
A

d

[

d= [%]IP 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 Ndhe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
konnen Stérungen auftreten:

(@)

IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 Vin ISM-Bandern 3V0,15MHz - 80 MHz 6 V in ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz 80 % AM bei 1 kHz | zwischen 0,15 MHz und 80 MHz 80 % AM bei 1 kHz

Gestrahlte HF IEC 61000-4-3

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate, einschlief3lich 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=[4=/P

d

[é’—S]fP 80 MHz to 800 MHz
1

d

[E7_]fP 800 MHz t0 2.5 GHz
1
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7 Spezifikation

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 Néhe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

(@)

Modellbezeichnung

Bemessungsdaten +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 (B x L x H)

Elektromagnetische CE/FCC Klasse A, Leitung & Strahlung erfullc

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

Stérung
Uberspannungsschutz
Schutz Kurzschlussschutz
Uberstromschutz
Schutz vor Klasse 1

Stromschlag

Funktionsweise Kontinuierlich

Handstiick

Male 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)
Gewicht 2809

Angewandtes Teil Typ BF

Verbindungsstecker

MaRe 109,5x37x 19,8 mm (Bx LxH)

Gewicht 80g
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Kalibrierwerkzeug

Mae

165 x 55 mm (H x @)

Gewicht

280

Betriebs- und Lagerungsl

bedingungen

Temperatur 18 °C bis 28 °C
Betriebszustand Luftfeuchtigkeit 29 bis 75 % re.latlve Luftfeuchtigkeit
(nicht ondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°Chis 45 °C
. o 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit
Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800 hPa bis 1100 hPa
Temperatur -5°Chis 45 °C
o 20 bis 80 % relative Luftfeuchtigkeit
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620 hPa bis 1200 hPa

Emissionsgrenzwerte pro Umgebung

Umgebung Krankenhausumgebung
Leitungsgefiihrte

und abgestrahlte HF- CISPR 11

EMISSIONEN

Harmonische Verzerrung Siehe IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen
und Flimmern

Siehe IEC 61000-3-3

EU-Vertreter
MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
GroRbritannien

il Hersteller

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Republik Korea
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Acerca de esta guia

2 Introduccién y consideraciones generales

Nomenclatura usada en esta guia

En esta gufa del usuario se emplean diversos simbolos para resaltar informacion
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 informacion de seguridad 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 éptimo del sistema.

2.1 Uso previsto

El sistema i500 consiste en un escaner 3D para aplicaciones odontoldgicas,
diseflado para registrar de forma digital las caracteristicas topograficas de
las piezas dentales y del tejido adyacente. El sistema i500 produce modelos
de imagenes en 3D para su posterior utilizaciéon 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

= Una Unica corona

= Carilla

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

= Ortodoncia

= Guia paraimplante

= Modelo para diagndstico

2.3 Contraindicaciones

El dispositivo no esta previsto para crear imagenes de la estructura interna de los
dientes ni de la estructura ésea de soporte.

No estd previsto su uso en casos con mas de cuatro (4) cavidades edéntulas
consecutivas.
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2 Introduccién y consideraciones generales

2.4 Cualificaciones del usuario a cargo de su operacién

Este dispositivo estd disefiado 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 fabricacion
03 u Fabricante
04 A Precaucién
05 A Advertencia
06 @ Manual de instrucciones para el usuario
07 ( e Sello oficial del Certificado Europeo
08 m Representante autorizado en la Comunidad Europea

09

10

11

12

13

14

15

Tipo de pieza aplicada

Sello WEEE (Directiva 2012/19/EU)
Uso terapéutico (EE. UU.)

Sello MET

AC

DC

Descarga a tierra (cable a tierra)
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2 Introduccion y consideraciones generales

2.6 Consideraciones generales de los componentes del i500

N.° Elemento Cant. Aspecto N.° Elemento Cant. Aspecto
op Ierade ?;Tgogcargador 1c/u 07 Cable USB 3.0 1c/u 1 1
Cubierta de la pieza de Adaptador médico + cable .
02 mano del 500 Lc/u 08 de alimentacion 1juego
/
Memoria USB (Cargada

. previamente con el &

03 Punta reutilizable 4clu 09 software para obtencién lc/u “/
de imagenes)
04 Herramienta de 1c/u 10 Gufa del usuario 1c/u =
calibracién

05 Base para escritorio 1c/u \
06 Soporte para montaje en 1clu

pared
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2 Introduccion y consideraciones generales

2.7 Como instalar el i500

27.1 Configuraciones bésicas del i500

i

@ o

@

@ Conectar el cable USB 3.0 al cargador @ Conectar el adaptador médico al cargador

0 &y
2 o

(3 Conectar el cable de alimentacion al
adaptador médico

(® Conectar el cable USB3.0ala PC

©]

Conectar el cable de alimentacién a una
fuente de alimentacion
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Q" Encender el 500

Pulsar el botén power (encendido) del escaner i500

Vo an

Esperar hasta que el indicador que marca la conexién USB cambie a color azul

°T

Q Apagar el i500

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

272

2.7.3

Posicidn correcta en la base para escritorio

\ \ >
\ fQ(
\

Instalacion del soporte para montaje en pared
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Consideraciones generales del
3 software para obtenciéon 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.

3.2 Instalacion

321 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

S'Ste”.‘a Windows 10 de 64 bit
operativo

'\OI‘ Usar PCy monitor certificados por IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Guia de instalacién

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

@ Ejecutar Medit_iScan_XX.X X.exe

B vedtisen 11123 - x

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
fpoactng from Medit iScan_1 1.1.23.exe

o .
T Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

o =)

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

“Install” (Instalar)

]
Medit 7Scan

Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:

You must agree to the License terms and conditions before

‘You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

You can instal Medit iScan.

4/ agree to the License terms and conditions.

<INSTALL

| Tagree to the License terms and conditons.

+INSTALL
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3 Consideraciones generales del
software para obtencion de imagenes 4 Mantenimiento
322 Guia de instalacién 4.1 Calibracién
® El proceso de instalacion ® Una vez completa la El proceso de calibracién es esencial para producir modelos 3D que sean
recomendada puede tardar instalacion, le recomendamos precisos. Debe realizar el proceso de calibraciéon de forma periddica.
varios minutos en completarse. que reinicie la PC para
No apague la PC hasta que no se garantizar el funcionamiento La calibracion se requiere cuando:
haya completado la instalacién. optimo del programa. '
. La calidad del modelo 3D no es confiable o precisa en comparacién con resultados previos.
. Se registran cambios en las condiciones ambientales, como la temperatura.
Medit 7Scan Medit 7Scan = Elperfodo de calibracién ha vencido.
Puede configurar el periodo de calibracién segun se describe en Menu (Menu) > Setting
e e MeditiScan has been successfull nstale. (Ajustes)> Calibration Period(Days) (Perfodo de calibracién en dfas)

Hote : We recommend restarting he PCto ensure aptmal program
operston

..(:3:.

El panel para calibraciéon es un componente delicado. No toque el panel de
forma directa. Cuando el proceso de calibracién no se ejecuta adecuadamente,
ESmrsTa revise el panel. Si el panel de calibracién estd contaminado, comuniquese con
su proveedor de servicios.

Le recomendamos la realizacién periddica 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 esta configurado en 14 dias.

IO

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

@ Please disconnect the cable from PC!
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4 Mantenimiento

Como calibrar el i500

. Encender el i500 y conectar el dispositivo con el software.

. Ejecutar Calibration Wizard (Asistente de calibracién) desde Menu (Menu) > Setting
(Ajustes) > Calibration (Calibracién)

. Preparar la herramienta de calibracién y el i500.

= Girar el selector de la herramienta de calibracién hasta la posicién ©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 posicién correcta, el sistema recabara
automaticamente los datos en la posicion (1

. Una vez que se completa la recoleccién de datos en la posicién 71, gire el selector
hasta la siguiente posicion.

. Repita estos pasos hasta completar las posiciones (727 ~ (787 y la posicién
LAST) (Ultima).

. Cuando se completa la adquisicién de datos en la posicién [AST: (Gltima), el sistema
realiza un cdlculo automdtico y muestra el resultado de la calibracion.

4.2 Procedimiento de limpieza y esterilizacién

421 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 contaminacién 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 esterilizaciéon de papel.
El envase debe ser sellado. Para asegurarse de que sea hermético, usar un envase
autoadhesivo o un envase termosellado.

= Esterilizar la punta asi 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.

/\ PRECAUCION

. El espejo que se encuentra en la punta es un componente 6ptico 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 exploracién. 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
quedard con manchas que no se quitaran. Para obtener mas informacion, consulte el
manual del autoclave.

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

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

. Medit no se responsabilizard de ningtin dafio incluidos la distorsién, el ennegrecimiento,
etc. en cualquier otra condicién.

Intraoral Scanner i500 73




4 Mantenimiento

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 situacién, puede
limpiar el espejo siguiendo los pasos a continuacion

. Retire la punta del escaner

. Humedezca con alcohol un pafio limpio o la punta de algodén de un hisopo y péaselo
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/
propilico).

. 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 excepcion de la parte delantera del escaner (ventana 6ptica) y
posterior (orificio para ventilacion).

La limpieza y la desinfeccién deben realizarse con el dispositivo apagado. Utilizar el
dispositivo una vez que esté completamente seco.

Solucién recomendada para la desinfeccion:

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 escaner con el pafio embebido con desinfectante.

. Retirar el liquido con un pafio limpio, seco, que no deje pelusas y que no sea abrasivo.

/\ PRECAUCION

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

424 Otros componentes

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

. 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

PRECAUCION

. La punta del escaner debe esterilizarse antes de desecharla.
Esterilizar la punta segun los pasos antes descritos.

. Desechar la punta del escdner de la misma forma en que se desechan los demds
residuos clinicos.

. Los otros componentes estan disefiados para que cumplan con las siguientes normas.

» RoHS, por la sigla en inglés que corresponde a Restriccién 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)
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4 Mantenimiento

4.4 Actualizaciones al software para obtencion de imagenes

Mientras se esta ejecutando, el software para obtencién de imagenes busca
automaticamente las actualizaciones.

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

5 Guia de seguridad

Siga todas las precauciones de seguridad segun se detallan en esta guia 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.

/\  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

/\ 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 estd 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
condensacién, 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 calibracién 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 esta 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 anomalas.

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.
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5 Guia de seguridad

5.2 Seguridad y Advertencia

Lea detenidamente las pautas y asegurese 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
sistemay la seguridad personal.

5.2.1 Inspeccidn preventiva antes de usar el sistema

/\ PRECAUCION

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

5.2.2 Modificacién del sistema

/\ PRECAUCION

= Quedan prohibidas por ley las modificaciones al sistema i500, puesto que podrfan
comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de terceros.

523 Solo con software aprobado

/\ PRECAUCION

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

5.2.4 Formacién necesaria

/\  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 gufa del usuario.

» Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema 500, segtn se lo detalla
en esta guia del usuario.
» Antes de la utilizacién 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.

525 En caso de fallo del equipo

/\  ADVERTENCIA

. Si su sistema i500 no funciona adecuadamente, o bien si sospecha de algun 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 mecanico

/\ ADVERTENCIA

. Sila 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.
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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.

Peligro de explosién

ADVERTENCIA

El sistema i500 no estd 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.

Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA

El sistema i500 es un dispositivo Clase 1.

Para evitar una descarga eléctrica, el sistema i500 debe conectarse Unicamente a una
fuente de energia con descarga a tierra. Si no puede insertar el enchufe provisto con el
i500 en el tomacorriente principal, comuniquese con un electricista idéneo para
reemplazar el enchufe o el tomacorriente. No intente eludir estas pautas de seguridad.
El sistema i500 utiliza energfa 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 multiple 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:

» La corriente de cortocircuito total de todos los aparatos conectados podria
exceder el limite especificado en la norma EN / IEC 606071-1.
» La impedancia de la conexién a tierra podrfa 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 alimentacién,
cerciérese de mantener el i500 a temperatura ambiente durante un minimo de 2 horas
para evitar condensacién. 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 alimentacién
es mediante su cable de alimentacion.

Las caracteristicas de radiacién 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 podria derivar en dafios al sistema.

Intraoral Scanner i500 77




5 Guia de seguridad

/\ PRECAUCION

. Evite tirar de los cables de comunicacién, de los cables de alimentacién, etc. empleados
con el sistema i500.

5.6 Seguridad ocular

/\ ADVERTENCIA

= Lapunta del sistema i500 emite una luz intensa durante la exploracién.

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 demés. 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 exposicién a fuentes de luz intensa, es posible que se
experimente una reduccién temporaria de agudeza visual, dolor, incomodidad o
impedimento visual lo que, a su vez, incrementa el riesgo de accidentes secundarios.

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

/\ ADVERTENCIA

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

5.8 Higiene

/\ ADVERTENCIA

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

5.9

» 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

Seguridad durante la exploracion con el i500

PRECAUCION

El sistema i500 es un dispositivo éptico de medicion de alta precisién. Todo impacto
sufrido por el sistema a causa de caidas o golpes del dispositivo podria ocasionar dafios
graves. AsegUrese de respetar estas pautas:

» Deje siempre la unidad principal del i500 sobre su base para escritorio 0 en su soporte
para montaje en pared cuando no lo utilice.

» No cologue ninguin objeto sobre la unidad del i500.

» No tire del cable conectado al i500 nilo 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
o0 soporte, al igual que cuando procede a la exploracién.

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

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

Las exploraciones no deben exceder los 10 minutos.
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6 Informacién sobre .
compatibilidad electromagnética

5.10 Proteccién contra el sobrecalentamiento

/\ 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 1500 mas que la calibracién, la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion. No se
requiere de inspecciones preventivas ni de mantenimiento regular.

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.

Entorno electromagnético -

Prueba de inmunidad g :
Guia orientativa

Cumplimiento

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

Emisiones de arménicos

IEC 61000-3-2

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 tension que alimenta a las
edificaciones residenciales.

Emisiones con fluctuaciones
. o » Cumple
/intermitencia en la tensién
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6.2 Inmunidad electromagnética

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 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
ceramicos. Si el revestimiento de los suelos es de material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos 30%.

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

+8kV de contacto £ 2 kV, £4 kV,

£8 KV, + 15 KV de aire +8KkV 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.

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

+2kV 100 kHz de frecuencia de repeticién +2 kV 100 kHz de frecuencia de repeticion
IEC 61000-4-5 acerca de linea de sobretensién 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 sobretensién 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

+0.5kV, £1kV, £2kV +2kV

IEC 61000-4-11 acerca de caidas de tension

La alimentacion 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 intensificacion 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; 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 °.

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 alimentacién que no sea susceptible de
interrupciones o a una bateria.
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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 alimentacién
NOMINAL (50/60Hz)

Los campos magnéticos a frecuencia de alimentaciéon 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 separacién recomendada que se calcula segun la ecuacién que sigue,
de acuerdo con la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=[32)/P

Vi

w

d=] E’S 1/ P 80 MHz to 800 MHz

1

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, segln se
determinen en una inspeccién 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 0,15 MHz - 80 MHz 6 V en bandas ISM
comprendidas entre
0,15 MHzy 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 V en bandas ISM
comprendidas entre
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 separacién recomendada que se calcula segun la ecuacién que sigue,
de acuerdo con la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

d

[351/P

1

d

[g’_s]fP 80 MHz to 800 MHz
1

d= [%][P 800 MHz to 2.5 GHz
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donde P es la corriente maxima de salida nominal del transmisor expresada en

. . . . . ., Nombre del modelo i500
watts (W) seguin el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién
expresada en metros (m). Clasificacion +9V = 4A
Adaptador CC

Los campos de fuerza originados desde los transmisores de RF, segun se
determinen en una inspeccién del lugar electromagnético, deben ser inferiores a Nombre del modelo ATMO36T-POS0
lo que dicta el nivel de cumplimiento de cada rango de frecuencia.

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

Puede originarse interferencia en las proximidades de los aparatos identificados Salida OV 7 0~4A
con el siguiente simbolo:

Dimension del estuche 100 x 50 x 33mm (ancho x largo x altura)

(((.))) EMI CE / FCC Clase A, cumple con niveles de conduccién y radiacion
‘ OVP (Proteccién contra sobretensiones)
IEC 60601-1-2 acerca de nivel de prueba Nivel de cumplimiento Proteccion SCP (Proteccion contra cortocircuitos)
OCP (Proteccién contra sobrecorriente)
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz 3V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz

Proteccién contra

descarga eléctrica Clasel

Modo de operacién 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
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Herramienta de calibracién

Dimensiones 165 x 55mm (alt. x @)
Peso 2809
Condiciones de funcionamiento y almacenamiento
Temperatura 18°Ca 28°C
Condicién de . . .
funcionamiento Humedad Humedad relativa de 20 a 75% (sin condensacion)
Presién atmosférica 800 hPaa 1100 hPa
Temperatura -5°C a 45°C
Condicién 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)
B B EC| REP| Representante en la UE
Presién atmosférica 620 hPa a 1200 hPa
Limites de emisién seglin entorno MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
Entorno Entorno hospitalario Reino Unido
EMISIONES DE RF
conducidas e irradiadas CISPR1T
wl Fabricante
Distorsién de armoénicos Consulte la norma IEC 61000-3-2
Fudvadonese | Consuite la norma EC 61000-3-3 Mgdlt Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Se"ul‘,l 02855 Rep. de Corea
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 A propos de ce guide

2 Introduction et présentation

Convention dans ce guide

Ce guide de l'utilisateur utilise différents symboles pour mettre en évidence des
informations importantes afin d'assurer 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.

/\ 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- CcoNsElLs

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

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 systeme 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 surjusqua 5implants
= Orthodontie

= Guide de l'implant

= Modele de diagnostic

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

1l n'est pas destiné a étre utilisé pour les cas de plus de quatre (4) les positions de
dents édentées consécutives.
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2 Introduction et présentation

2.4 Qualifications de l'opérateur

Cet appareil est concu 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.
L'utilisateur 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 systéeme i500 doit étre utilisé conformément
au manuel dutilisation qui l'accompagne. Lutilisateur n'est pas autorisé a modifier
le systéme 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 u Fabricant
04 A Attention
05 A Avertissement
06 @ Instruction pour le manuel de ['utilisateur
07 ( e Marque officielle du certificat de conformité européen
08 m Représentant agréé dans la Communauté européenne

09

10

11

12

13

14

15

Type de piece appliquée
Marquage DEEE

Utilisation sur ordonnance (USA)
Marquage MET

CA

cC

Mise a la terre (masse)
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2 Introduction et présentation

2.6 Présentation des composants

Non Type de voyant Qté Apparence Non Type de voyant Qté Apparence
e i B
o1 léceamainisooetbloc 1chq @ 07 Cable USB 3.0 lchq vt
dalimentation - 1
i -
o) Prqgectlpn dt_e la 1chq 08 Adaptatgur_ med\ca}l + 1jeu
piece a main cordon d'alimentation
p——
Mémoire USB (pré- <
03 Embout réutilisable 4 chq 09 chargée avec un logiciel 1chq _/'
d'acquisition d'images) "
04 Outil de calibrage 1chq | 10 Guide de I'utilisateur 1chq a2
3
05 Socle de bureau 1chq \
06 Support mural 1chq
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2 Introduction et présentation

2.7 Configuration de I'i500

2.7.1 Paramétres de base de |'i500

il

@ @

@

(@ Connectez le cable USB 3.0 au bloc
d’alimentation

@ Connectez l'adaptateur médical au bloc
d’alimentation

&
’
) 4

® Connectez le cordon d’alimentation a
I'adaptateur médical

® Connectez le cable USB 3.0 au PC

=

@ Connectez le cordon d'alimentation
a une source d'alimentation

Intraoral Scanner i500
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2 Introduction et présentation

Q Mise en marche de I'i500

Appuyez sur le bouton d'alimentation du scanner i500 272 Installation sur le socle de bureau

- L
Vo an

Attendez que l'indicateur de connexion USB devienne bleu 2.7.3 Installation du support mural

°T

Vil

Q Arrét de 500

Appuyez sur le bouton d'alimentation de I1500 pendant 3 secondes
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3 Présentation du logiciel d'acquisition d'images

3.1 Introduction

Le logiciel d'acquisition d'images fournit une interface de travail conviviale
permettant d'enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques
des dents et des tissus environnants a l'aide du scanner i500.

3.2 Installation

321 Configuration systéme requise

Ordinateur portable Ordinateur de bureau

Version supérieure Version supérieure

uc aIntel Core i7-8750H aIntel Core i7-8700K
RAM Plus de 16 Go Plus de 16 Go
Graphique . \{ersion supérieure . \(el_'sion supérieure
a Nvidia Geforce 1060 GTX a Nvidia Geforce 1060 GTX
SE Windows 10 64 bit

'OI‘ Utilisez un PC et un écran certifiés IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Guide d'installation

(D Exécutez le fichier Medit_iScan_X.X.X.X.exe

B vedtisen 11123

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
fpoactng from Medit iScan_1 1.1.23.exe

a
MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

Cancel

@ Sélectionnez le chemin
d'installation

-
Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

=

You must agree to the License terms and conditions before
You can Instal Medt IScan.

711 agree to the License terms and condtions.

+INSTALL

@ Sélectionnez la langue

d'installation puis cliquez sur
« Next » (Suivant)

Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

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

Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

m

You must agree to the License terms and condions before
You can instal Medit iScan.

4/ agree to the License terms and conditions.

*INSTALL
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3 Présentation du logiciel d'acquisition d'images 4 Maintenance

322 Guide d'installation 4.1 Le calibrage
® Le processus d'installation ® Une fois l'installation Le processus de calibrage est essentiel pour produire des modeéles 3D précis.
recommandeée peut prendre terminée, nous vous Vous devez effectuer le processus de calibrage périodiquement.
quelques minutes. Veuillez ne recommandons de redémarrer
pas éteimdrg le PCavant la fin le PC»pour vous assurer dun L'étalonnage est nécessaire lorsque :
de l'installation. fonctionnement optimal du
programme.
. La qualité du modele 3D n'est pas aussi fiable ou aussi précise que les résultats
] g précédents.
Medit 7Scan Medit 7Scan = Les conditions environnementales telles que la température ont changé.
. La période de calibrage a expiré.
R S D Medt Scan has been successflly nsalled. Vous pouvez définir la période de calibrage comme indiqué dans Menu > Setting >
o T Sy = Calibration Period(Days) (Menu > Configuration > Période de calibrage(jours))
Q Le panneau de calibrage est fragile. Ne touchez pas le panneau directement.
(e ][ | 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.

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

n:)

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
Please disconnect the cable from PC! L. R , PR .
@ période de calibrage par défaut est définie a 14 jours.

92 User Manual



4 Maintenance

Comment calibrer I'i500

*  Allumez 1500 et connectez lappareil au logiciel.

. Exécutez 'Assistant de calibrage dans Menu > Setting > Calibration
(Menu > Configuration > Calibrage)

. Préparez l'outil de calibrage et 11500.

= Tournezla molette de l'outil de calibrage jusquia la position 71

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

= Lorsque la piece a main est correctement installée, le systéme va automatiquement
acquérir les données a la position £1

. Lorsque l'acquisition de données est terminée a la position (1 , tournez la molette
jusquia la position suivante.

. Répétez les étapes pour les positions (1270 ~ (W@ et (LAST .

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

4.2 Procédure de nettoyage et de stérilisation

42.1 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 dutilisations de l'embout
est limité. Cependant '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 'embout 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 l'embout dans une poche de stérilisation en papier.
La poche doit étre fermée. Assurez-vous qu'elle est étanche a lair en utilisant soit une
poche auto-adhésive ou une poche thermoscellée.

= Stérilisez lembout emballé dans un autoclave dans les conditions suivantes :

» A 121 °C (249,8 °F) pendant 30 minutes et 15 minutes a sec

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

/\ 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 nest pas emballé car cela laisserait des taches sur
le miroir qui ne pourront pas étre enlevées. Reportez-vous au manuel d'autoclave pour
plus d'informations.

. Les nouveaux embouts doivent étre nettoyés et stérilisés/autoclavés avant leur
premiére utilisation.

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

. 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.
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4 Maintenance

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 qu'il soit propre. Utilisez de I'alcool exempt dimpuretés, celles-ci pouvant
tacher le miroir. De I'¥thanol 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 poussiére ou de fibres sur le miroir et répétez le
processus ci-dessus jusqua ce qu'elles disparaissent.

423 Piéce a main

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

Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués avec l'appareil éteint. Utilisez
I'appareil une fois qu'il est completement sec.

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 & laide du bouton d'alimentation.
. Débranchez tous les cables du bloc d'alimentation.

Fixez la protection de la piece a main a I'avant 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.

ATTENTION

Ne nettoyez pas la piece a main lorsque lappareil est allumé.
Le liquide peut pénétrer dans le scanner et provoquer un dysfonctionnement.
Utilisez l'appareil une fois qu'il est completement sec.

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.

Elimination

/\ ATTENTION

L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté.

Stérilisez I'embout comme décrit ci-dessus.

Jetez I'embout du scanner comme vous le feriez avec d'autres déchets cliniques.
Les autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :

» RoHS, Restriction de lutilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques. (2011/65/EU)

» DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et électroniques.
(2012/19/EV)
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4 Maintenance

4.4 Mises a jour du logiciel d'acquisition d'images

Le logiciel dacquisition d'images 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.

5 Guide de sécurité

Respectez toutes les précautions de sécurité décrites dans le présent guide de
I'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 systéme i500 ne doit étre utilisé que par des dentistes et des techniciens
formés a son utilisation. L'utilisation du systeme 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.

/\ 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
I'équipement.

5.1 Notions de base du systéme

/\ 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 si le cable USB 3.0 standard n'est pas utilisé avec I1500.

Le connecteur fourni par le bloc dalimentation est spécialement concu pour 1500 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 l'utilisez immédiatement,
de la condensation peut se produire et endommager les composants électroniques a
lintérieur de l'appareil.

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 Guide de sécurité

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 systeme et la sécurité des
personnes.

5.2.1 Inspection préventive avant |'utilisation du systéme

/\ 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

/\ ATTENTION

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

5.2.3 Logiciels agréés uniquement

/\ ATTENTION

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

5.2.4 Formation adéquate

A\ AVERTISSEMENT
. Avant d'utiliser 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 l'utilisateur.

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

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

5.2.5 En cas de panne d'équipement

A\ AVERTISSEMENT

. Si votre systeme i500 ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez que
[équipement rencontre un probléme :

» 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 systéme i500 ne doit pas étre démantelé de maniere arbitraire.

5.3 Risques mécaniques

/\ AVERTISSEMENT

. Si vous laissez tomber I'embout de [1500 sur le sol, n'essayez pas de le réutiliser. Jetez
immédiatement lembout, car le miroir fixé a lembout risque détre délogé.
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Si l'unité 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.
Ninstallez 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 [i500.

Risques d’explosion

/\ AVERTISSEMENT

Le systeme {500 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de liquides ou de gaz
inflammables, ni dans des environnements riches en oxygéne.

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

Sécurité électrique

AVERTISSEMENT

Le systeme i500 est un appareil de classe 1.

Pour éviter tout risque délectrocution, le systeme i500 ne doit étre branché qu'a 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
pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de contourner ces consignes de
sécurité.

Le systeme i500 utilise uniquement énergie 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 systéeme i500, vous vous exposez a un choc
électrique. Seul le personnel de maintenance qualifié doit accéder au systeme.

Ne connectez pas le systéme i500 a une multiprise classique ou a une rallonge, car ces
raccordements ne sont pas aussi sars 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.
» Limpédance du raccordement a la terre peut dépasser la limite spécifiée dans la

norme EN /1EC 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 I'humidité peut provoquer
une accumulation d'humidité a lintérieur de l'unité i500, 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 l'alimentation qua partir de son cordon
dalimentation.

Les caractéristiques de rayonnement du systéme i500 le rendent approprié pour une
utilisation dans l'industrie et les hopitaux. (CISPR 11 classe A). Sile 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
Iaide de l'interrupteur situé sur l'unité principale.

Utilisez uniquement l'adaptateur secteur fourni avec [1500. L'utilisation d'autres
adaptateurs peut endommager le systéme
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/\ ATTENTION

. Evitez de tirer sur les cables de communication, les cables dialimentation, etc. utilisés
dans le systeme i500.

5.6 Sécurité des yeux

A\ AVERTISSEMENT

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

La lumiere vive projetée depuis I'embout de 500 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 dautres personnes. En régle générale, les sources
lumineuses intenses peuvent fragiliser les yeux et la probabilité d'une exposition
secondaire est élevée. Comme pour l'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.

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

/\ AVERTISSEMENT

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

. Il est interdit dutiliser le systeme i500 avec des patients portant un stimulateur cardiaque en
raison du risque diinterférences.

5.8 Hygiene
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 11500 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 systéme i500.

» Utilisez un embout stérilisé

Sécurité lors d'une numérisation avec I'i500

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 l'appareil peut causer de graves
dommages. Assurez-vous de suivre ces directives :

» Installez toujours funité principale i500 sur son socle de bureau ou son support mural
lorsque vous ne [utilisez pas.

» Ne placez aucun objet sur le corps de [1500.

» Ne tirez pas et ne pliez pas le cable connecté a [i500.

» Ne renversez aucun liquide sur le corps de [1500.

» Ne placez pas 1500 sur une surface chauffée ou humide

» Veillez toujours a bien maintenir le corps de 11500 lorsque vous le retirez de son socle
ou de son support, ainsi que lors de la numérisation.

» Placez toujours le cordon dalimentation du systeme i500 dans un endroit facilement
accessible.

En raison de leur fragilité, les embouts de 11500 doivent étre manipulés avec soin. Pour
éviter d'endommager 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.
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6 Informations sur la .
compatibilité électromagnétique

5.10 Protection contre la surchauffe

A\ AVERTISSEMENT

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

5.11 Maintenance technique

/\ ATTENTION

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

. En regle générale, I'utilisateur n'a pas besoin d'effectuer de maintenance sur le systeme
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.\

6.1 Emissions électromagnétiques

Cet outil d'utilisateur 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 trés faibles et ne sont pas susceptibles de
causer d'interférences avec les équipements électroniques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 - Classe A

Loutil peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les établissements
domestiques et ceux directement connectés au réseau public dalimentation basse
tension alimentant des batiments a usage domestique.

Environnement

Test d'immunité électromagnétique - Conseils

Implication

Loutil peut étre utilisé dans tous les
établissements, y compris les établissements
A domestiques et ceux directement connectés
au réseau public dalimentation basse tension
alimentant des batiments a usage domestique.

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

Loutil peut étre utilisé dans tous les
établissements, y compris les établissements
domestiques et ceux directement connectés
au réseau public dalimentation basse tension

alimentant des batiments a usage domestique.

Fluctuations de tension /
, Conformité
Emissions de scintillement
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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'numidité relative doit &tre d'au moins 30 %.

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

+8kV contact + 2 kV, + 4 kV, + 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 l'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.

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

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 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 +1kv

Surtension de la ligne a la terre 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, £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 & 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°,
180°, 225°, 270° et 315°

0% UT; 1 cycle et 70 % UT; 25/30
cycles monophase : a 0°

0 % UT; 0,5 cycle a 00°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et 315°

0% UT; 1 cycle et 70 % UT; 25/30
cycles monophase : a 0°

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 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; 250/300 cycles 0% UT; 250/300 cycles
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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 prés 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= [\3,;—5]/—P
d= [g'—S][P 80 MHz to 800 MHz
d= [E7—][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

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

3V0,15 MHz- 80 MHz 6 V dans les bandes ISM
entre 0,15 MHz et 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

entre 0,15 MHz et 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

Immunité conduite RF 61000-4-3

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

Distance de séparation recommandée :

d=[321/P
80 MHz to 800 MHz
=[22)/p

= [T][P 800 MHz to 2.5 GHz
E
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7 Caractéristiques techniques

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

Nom du modeéle

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 botier

100 x50 x 33 mm (I x 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 électriques

ClasseI

Mode de fnctionnement

Continu

Piéce 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 (IxLxh)

Poids

80g
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Outil de calibrage

Dimension

165 x 55 mm (H x @)

Poids

280

Conditions de fonctionnement et de stockage

Condition de
fonctionnement

Température

18°Ca 28°C

Humidité

20a 75 % d'humidité relative (sans condensation)

Pression de lair

800 hPa a 1100 hPa

Condition de stockage

Température

-5°Ca45°C

Humidité

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

Pression de lair

800 hPa a 1100 hPa

Des conditions de
transport

Température

-5°Ca45°C

Humidité

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

Pression de lair

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 scintillernent

Reportez-vous a IEC 61000-3-3

Représentant de |'UE

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, R.-U.

sl Fabricant

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 République de Corée
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Informazioni su questa guida

2 Introduzione e panoramica

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 seqguito.

/\ AVWERTENZA

Il simbolo AWERTENZA 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.

2.1 Uso previsto

Il sistema i500 € 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 I'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

2.3 Controindicazioni

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

Non & destinato ad essere utilizzato per i casi con piu di quattro (4) posizioni
dentarie successive edentule.
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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 € l'unico responsabile per determinare se questo dispositivo & adatto
0 meno a un particolare caso del paziente e particolari circostanze. L'utente &
I'unico responsabile per l'accuratezza, la completezza e l'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 delloggetto
02 @ Data di produzione
03 u Produttore
04 A Attenzione
05 A Awvertenza
06 @ Istruzioni per il manuale dell'utente
07 ( e I marchio ufficiale del certificato europeo
08 m Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

09 Tipo di parte applicata
10 E Simbolo RAEE
—
11 & only Uso su prescrizione medica (USA)
12 @. Simbolo MET
13 ~— CA
14 =_—= cC
15 9 Messa a terra
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2.6 Panoramica dei componenti del sistema i500

Numero Elemento Quantita Aspetto Numero Elemento Quantita Aspetto
Manipolo i500 + /Q
01 Power Hub lea 07 Cavo USB 3.0 lea I)
o) Coperchp del manipolo 1lea 08 Adattza_tore medl;o +cavo 1set
i500 di alimentazione
Ja—
Memoria USB (precaricata
o con il software per &
03 Punta riutilizzabile 4ea 09 lacquisizione delle lea “/
immagini)
04 Strumento di calibrazione lea | 10 Manuale dell'utente lea =
—
05 Alloggiamento da lea \
scrivania
06 Supporto da parete lea
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2.7 Configurazione del sistema i500

271 Impostazioni di base del sistema i500

il

@ @

@

@ Collegare il cavo USB 3.0 al power hub
hub

N
»
L4
=V
= 7
) 4

@ Collegare |'adattatore medico al power

3 Collegare il cavo di alimentazione
all'adattatore medico

® Collegare il cavo USB 3.0 al PC

=

Collegare il cavo di alimentazione a una
fonte di alimentazione
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Q Accensione del sistema i500

Premere il tasto d'accensione dello scanner i500

Vo an

Attendere fino a quando l'indicatore di connessione USB diventera blu

I

Q Spegnimento del sistema i500

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

272

2.7.3

Posizionamento sull'alloggiamento da scrivania

Installazione del supporto per il montaggio a parete
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Panoramica del software
3 per l'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.

3.2 Installazione

321 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 GTX 1060 Superiore all'Nvidia Geforce GTX 1060

SO Windows 10 a 64 bit

'OI‘ Utilizzare PC e monitor certificati secondo gli standard IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

322 Guida all’installazione

@ Esegquire il file Medit_iScan_X.X.X.X.exe

B vedtisen 11123 -

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
fpoactng from Medit iScan_1 1.1.23.exe

a
MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

Cancel

(3 Selezionare il percorso
d'installazione.

-
Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

=

You must agree to the License terms and conditions before
You can Instal Medt IScan.

/1 agree to the License terms and conditons.

+INSTALL

@ Selezionare la lingua
d'installazione, quindi fare clic
su “Next” ("Avanti").

Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

@ Leggere attentamente il
"Contratto di licenza" prima di
selezionare "Accetto la licenza ~",
quindi fare clic su Install (Installa).

Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

m

You must agree to the License terms and condions before
You can instal Medit iScan.

4/ agree to the License terms and conditions.

*INSTALL
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Panoramica del software
3 per l'acquisizione delle immagini

4 Manutenzione

322 Guida all'installazione
® Per completare la procedura ® Al termine dell'installazione,
d'installazione consigliata si consiglia di riawiare il PC
potrebbero volerci alcuni per garantire il funzionamento
minuti. Non spegnere il PC fino al ottimale del programma.

completamento dell'installazione.

Medit 7Scan Medit 7Scan
Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan. MeditiScan has been successfully installed
e
=N

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

@ Please disconnect the cable from PC!

..(:3:.

||OI

4.1 Calibrazione

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

La calibrazione & richiesta quando:

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

Le condizioni ambientali come la temperatura sono cambiate.

1l 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)).

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.

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)). Il periodo di calibrazione predefinito & impostato su 14 giorni.
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Come calibrare lo scanner i500

= Accendere il dispositivo i500 e collegarlo al software.

. Esequire 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 £

. 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", ruotare la manopola
sulla posizione successiva.

. Ripetere gli stessi passaggi per le posizioni 727 ~ {78 e la posizione (LAST).

. Quando l'acquisizione dei dati € completata nella posizione (EAST' , il sistema calcolera e
visualizzera automaticamente il risultato della calibrazione.

4.2 Procedura di pulizia e sterilizzazione

421 Punta riutilizzabile

La punta riutilizzabile i500 & la parte dello scanner che viene inserita nella
bocca del paziente durante la scansione. La punta pud 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 0 una busta termosaldata.

= Sterilizzare la punta awolta in un'autoclave con le seguenti 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.

/\ 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 awvolta 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.
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422 Specchietto *  Applicare la soluzione disinfettante su un panno morbido non abrasivo che non lasci

residui.
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
puo pulire lo specchietto come segue.

. Pulire la superficie dello scanner con un panno inumidito con disinfettante.
. Rimuovere il liquido con un panno asciutto, non abrasivo che non lasci residui.

. Rimuovere la punta dello scanner

) . , , ) , ATTENZIONE
= Applicare lalcol su un panno pulito o un cotton fioc e strofinare lo specchietto fino a A

quando non sara pulito. Utilizzare alcol privo di impurita, poiché potrebbero macchiare . Non pulire il manipolo quando il dispositivo € acceso.

lo specchietto. Si puo usare etanolo o propanolo (alcool etilico / propilico). Il fluido potrebbe penetrare nello scanner e causare malfunzionamenti.
= Strofinare lo specchietto con un panno asciutto che non lasci residui per evitare di = Utilizzare il dispositivo solo quando & completamente asciutto.

lasciare polvere e fibre sullo stesso.
= Assicurarsi che non ci siano polvere o fibre sullo specchietto e ripetere il processo . .

) N . 424 Altri elementi
sopraccitato finché non spariranno del tutto.

= Applicare la soluzione disinfettante su un panno morbido non abrasivo che non lasci
. residui.
423 Manipolo ) . o »
. Pulire la superficie dellelemento con un panno inumidito con disinfettante.

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo tranne la +  Rimuovere il liquido con un panno asciutto, non abrasivo che non lasci residui.

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 43 Smalti t
dispositivo solo quando & completamente asciutto. - maltimento

Soluzione disinfettante consigliata: A ATTENZIONE

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

] L A . . . Smaltire la punta dello scanner nella stessa maniera come altri rifiuti clinici.
Di seguito € riportata la procedura generale di pulizia e disinfezione. ) ) ) ) L
= Altri elementi sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:

Alcol denaturato (noto come alcool etilico o etanolo) - tipicamente 60-70% Alc / Vol.

. Spegnere il dispositivo usando il tasto d'accensione.

» RoHS, restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle
= Scollegare tutti i cavi dal power hub. apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/UE)
. Attaccare il coperchio del manipolo alla parte anteriore dello scanner. » WEEE (smaltimento di apparecchiature elettriche ed elettroniche). (2012/19/UE)
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4.4 Aggiornamenti del software per I'acquisizione delle immagini

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

Quando é disponibile una nuova versione del software, il sistema la scarica
automaticamente.

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. Lutilizzo 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.

/\  AVERTENZA

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

5.1 Nozioni di base sul sistema

/\ ATTENZIONE

Il connettore del cavo USB 3.0 al power hub é 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 é progettato specificamente per 1500 e non deve essere
utilizzato con altri dispositivi.

Se il prodotto e 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 dell'ambiente &
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 & 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 l'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 524 Formazione adeguata

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i messaggi A AVVERTENZA
precauzionali preceduti dalle parole AVWERTENZA e ATTENZIONE. Per evitare lesioni

) ) ) ) o ) ) . Prima di utilizzare il sistema i500 sui pazienti:
personali o danni alle apparecchiature, assicurarsi di rispettare le linee guida sulla

sicurezza. E necessario osservare tutte le istruzioni e le precauzioni specificate » Occorre essere opportunamente addestrati sull'uso del sistema oppure

nella guida alla sicurezza per garantire il corretto funzionamento del sistema e la occorre leggere e comprendere appieno questa guida per l'utente.

sicurezza personale. » E necessario avere familiarita con l'uso sicuro del sistema i500 come descritto
in questa guida per l'utente.

52.1 Ispezione preventiva prima dell'uso del sistema » Prima di usare il sistema o dopo aver modificato le impostazioni, l'utente deve
verificare che l'immagine live sia visualizzata correttamente nella finestra di

A ATTENZIONE anteprima della fotocamera del programma.

Assicurarsi che tutti gli elementi forniti siano privi di danni fisici. La sicurezza non puo 525 In caso di guasto all'apparecchiatura

essere garantita se l'unita presenta qualsiasi danno fisico.
/\ AVERTENZA
5.2.2 Modifica del sistema . Se il sistema 1500 non funziona correttamente o si sospetta che si sia verificato un

problema con I'apparecchiatura:
/\ ATTENZIONE

» Rimuovere il dispositivo dal paziente e interromperne immediatamente l'uso.
= Le modifiche al sistema i500 sono proibite dalla legge, in quanto potrebbero » Disconnettere il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.
compromettere la sicurezza dell'utente, del paziente o di terzi. » Contattare il produttore o un rivenditore autorizzato.
» 1l sistema i500 non deve essere smantellato arbitrariamente.

5.3 Pericoli meccanici

523 Solo software approvato
/\ ATTENZIONE A AWERTENZA
. Installare e utilizzare solo programmi approvati per garantire il corretto funzionamento . Se la punta 1500 cade sul pavimento, non tentare di riutilizzarla. Scartare

del sistema i500. immediatamente la punta in quanto vi & il rischio che lo specchietto attaccato alla
punta possa essere stato spostato.
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Se |'unita 500 cade sul pavimento o subisce un urto, prima dell'uso deve essere calibrata.
Se lo strumento non ¢ in grado di connettersi al software, consultare il produttore o un
rivenditore autorizzato.

Quando non viene utilizzato, 11500 deve essere appoggiato su un supporto da tavolo o
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.

Pericolo di esplosione

AVVERTENZA

Il sistema 1500 non e progettato per essere utilizzato vicino a liquidi o gas infiammabili o
in ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno.

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

Sicurezza elettrica

AVVERTENZA

Il 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 nella
presa d'alimentazione, contattare un elettricista qualificato per sostituire la spina o la
presa. Non cercare di eludere queste linee guida sulla sicurezza.

Il sistema 1500 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 sequenti rischi:

» La corrente di cortocircuito totale di tutte le apparecchiature collegate pud
superare il limite specificato secondo lo standard EN / IEC 60601-1.
» Limpedenza della connessione di terra puo superare il limite specificato secondo

lo standard EN / IEC 60601-1.

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 pud causare l'accumulo
di umidita all'interno dell'unita i500, che potrebbe danneggiare il sistema. Prima di
collegare il sistema 1500 a un alimentatore, assicurarsi di mantenere [1500 a temperatura
ambiente per almeno 2 ore per evitare la formazione di condensa. Se la condensa
¢ 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 nellindustria 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 I'adattatore d'alimentazione a corredo del sistema i500. L'uso di altri
adattatori dalimentazione puo causare danni al sistema.
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/\ ATTENZIONE
. Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, ecc. utilizzati nel sistema
i500.

5.6 Sicurezza degli occhi

/\ AVWERTENZA

= IlI'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 awiene
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.

5.7 Rischio di interferenza con pacemaker e ICD

/\ AVWERTENZA

. 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

/\ AVWERTENZA

. Per garantire le condizioni di lavoro pulite e la sicurezza del paziente, indossare
SEMPRE guanti chirurgici puliti:

5.9

» 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

Sicurezza durante la scansione con i500

ATTENZIONE

Il sistema 1500 e un dispositivo di misurazione ottico ad alta precisione. Qualsiasi shock
al sistema causato da cadute o urti pud causare gravi danni. Assicurarsi di seguire le
presenti linee guida:

» Montare sempre Iunita principale i500 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 o scanner 500 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.

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 eseguire la scansione per piti di 10 minuti alla volta.
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6 Informazioni sulla .
compatibilita elettromagnetica

5.10 Protezione dal surriscaldamento

A\ AWERTENZA

. Non bloccare le bocchette di ventilazione situate sul retro del sistema i500. Se
l'apparecchiatura si surriscalda, il sistema i500 potrebbe funzionare male o smettere di
funzionare.

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, 'utente non deve eseguire interventi di manutenzione sul sistema i500 ad
eccezione di calibrazione, pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Non sono richieste
ispezioni preventive e manutenzione periodica.\

6.1 Emissioni elettromagnetiche

Questo dispositivo EUT e 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.

Prova di immunita Conformita AorfHEniEe
elettromagnetico - guida

o . L'EUT e adatto per 'uso in tutti gli stabilimenti,
Emissioni armoniche A compresi quelli residenziali e quelli direttamente

IEC 61000-3-2 collegati alla rete pubblica di alimentazione a
bassa tensione che alimenta edifici residenziali.

o . L'EUT & adatto per l'uso in tutti gli stabilimenti,
Fluttuazioni di tensione/ . compresi quelli residenziali e quelli direttamente

Conformita

collegati alla rete pubblica di alimentazione a
bassa tensione che alimenta edifici residenziali.

emissioni di sfarfallio
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6.2 Immunita elettromagnetica

Questo dispositivo EUT e previsto per funzionare nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'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, 'umidita relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Livello di test IEC 60601-1-2 Livello di conformita

+8kV contatto £ 2 kV, £ 4 kV, £ 8KV, + 15 kV aria +8kV 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

+0,5kV, £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

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
0 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°

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
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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

30A/m 30A/m

RF condotto IEC 61000-4-6

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili, inclusi i cavi, dovrebbero
essere utilizzate non piu vicino a qualsiasi parte dell'EUT della distanza di
separazione raccomandata calcolata utilizzando l'equazione sottostante, in base
alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

d=[3=/P
d= [gv_5][p 80 MHz to 800 MHz

d= [EY—]/—P 800 MHZ to 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 unindagine
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

3V0,15MHz-80 MHz 6 Vin bande ISM tra 0,15
MHz e 80 MHz 80% AM a 1 kHz

3V0,15MHz-80 MHz 6 Vin 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 piu 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=[31/P
d= [E’_s]fP 80 MHz to 800 MHz

1

d= [E7_][P 800 MHz t0 2.5 GHz
!
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6 Informazioni sulla .
compatibilita elettromagnetica

7 Specifiche

dove P e 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 GHz80% AM a 1 kHz 3V/m80MHz-2,7GHz 80% AM a 1 kHz

Nome modello

Valori nominali

+9V =4A

Adattatore CC

Nome modello

ATMO036T-P090

Tensione di ingresso

Ingresso universale 100~240 Vac / 50~60 Hz, senza alcun interruttore a scorrimento

Uscita

+9V/0~4A

Dimensione
dell'involucro

100x 50 x 33 mm (Lx L xA)

EMI CE / FCC Classe A, requisiti di conduzione e radiazione soddisfatti
Uberspannungsschutz

Protezione Kurzschlussschutz
Uberstromschutz

Protezione contro le Klasse |

scosse elettriche

Modalita di

funzionamento Continuo

Manipolo

Dimensioni 264 x 44 x 545 mm (Lx L xA)

Peso 2809

Parte applicata Tipo BF

Power Hub

Dimensioni 109,5x37x 19,8 mm (Lx L x A)

Peso 80g

122 User Manual




Strumento di calibrazione

Dimensioni

165 x 55 mm (A x @)

Peso

280

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

Temperatura

da-5°Ca45°C

Condizioni di stoccaggio

Umidita

Da 20 a 80% di umidita relativa (senza condensa)

Pressione atmosferica

800 hPa - 1100 hPa

Temperatura

da-5°Ca45°C

Condizioni di trasporto

Umidita

Da 20 a 80% di umidita relativa (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 [EC 61000-3-3

Rappresentante per |'UE
MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
Regno Unito

il Produttore

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Corea del Sud
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Errdl az Gtmutatorol

2 Bevezetés és attekintés

Egyezményes jelek az Gtmutatéban

Ez a felhaszndléi utmutatd kulonbdzd szimbdlumok segitségével kiemel fontos
informacidkat, azért, hogy biztositsuk a helyes hasznalatot, a felnasznald, és masok
sérulésének elkerllése végett, és az anyagi karok megel6zéséért. Aldbbiakban
ismertetjik a szimbdlumok jelentését.

/\ FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES szimbdlum olyan informéciét jelez, amelynek, ha figyelmen kiviil
hagyjak, a személyi sérilés kdzepes kockazata lehet a kdvetkezménye.

/\ VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan informéciét jelez, amelynek, ha figyelmen kiviil hagyjak,
a személyi sérllés, anyagi kar, vagy a rendszer kdrosodasanak enyhe kockazata lehet
a kdvetkezménye.

-Q- TIPPEK

A TIPPEK trikkoket, tippek és tovabbi informacidkat ad a rendszer optimdlis
Uzemeltetéséhez.

2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az i500 rendszer fogaszati 3D szkenner, amelynek a rendeltetése a fogak és a
koérnyez6 szévetek elhelyezkedésének a digitalis lefényképezése. Az i500 rendszer
olyan 3D felvételeket készit, amelyek fogpotldsok szamitégéppel segitett
tervezésénél hasznalhatok.

2.2 Hasznalati javallatok

Az i500 rendszert olyan betegek esetében hasznaljak, akik szamara 3D képalkotas
szukséges a fogészati kezelésekhez, mint példaul:

. Egyedi egyéni tdm

. Inlay és Onlay potlasok

. Egyedi korona

. H¢j

. 3 egységet 6sszekotd implantdtum hid
. Max. 5 egységet 6sszekdtd hid

. Fogszagalyozas

. Implatum vezetd

. Diagndzis modell

2.3 Ellenjavallatok

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

Nem tervezték arra, hogy négynél (4) tébb egymast kévetd foghiany helyzetének
esetén hasznaljak.
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2 Bevezetés és attekintés

2.4 Az uzemeltet6 felhasznal6 szakképesitései

Ezt az eszkozt a fogaszat és a fogtechnikai laboratériumi technoldgia tertletén
szaktudassal rendelkezé személyek altali felhasznélasra tervezték. Kizarélag
a készulék felhasznéloja felel6s annak meghatarozasaért, hogy az eszkdz egy
bizonyos beteg esetére és kortlményeire alkalmas-e. A felhasznalé egyeddll
felelés a készulékbe és a hozza tartoz6 szoftverbe bevitt adatok pontossagaért,
teljességéért és megfelel§ségéért. A felhasznalénak kell ellenériznie az
eredmények helytallésagat és pontossagat, értékelnie minden egyes esetet. Az
i500 rendszert a mellékelt hasznalati Utmutaté szerint kell hasznélni. A felhasznalé
szaméra nem engedélyezett a i500 rendszer médositésa. Az i500 rendszer
helytelen hasznalata vagy kezelése a garancidjat érvénytelenné teszi, ha van ilyen.
Ha tovabbi informacidkra van sziiksége az i500 rendszer helyes felhasznalasardl,
kérjuk, Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéjaval.

2.5 Szimboélum

Szam Szimbélum Leiras
01 Az objektum sorszama
02 @ Gyartas datuma
03 adl Gyarto
04 A Vigyazat
05 A Figyelmeztetés
06 @ A felhasznaldi itmutaté utasitasai
07 c € Az eurdpai tanusitvany hivatalos jeldlése
08 m Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kozosségben

09 Az alkalmazott rész tipusa
10 ﬂ WEEE jelélés
—
11 Rendelvényes hasznélat (USA)
12 MET jelolés
13 ~— Valtakozd dram
14 == Egyendram
15 9 Védo foldelés
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2 Bevezetés és attekintés

2.6 Azi500 alkotéelemeinek attekintése

Szam Tétel Menny. Megjelenés Szém Tétel Menny. Megjelenés
1500 Kézi kezelt + /Q )
01 tapcsatlakozo 1db £ 07 USB 3.0 vezeték 1db
02 i500kézi kezeld fedele 1db 08 Orvosi adaper + Ikészlet 8 !
tdpvezeték
/
. . USB meméria 3
Tobbszor PR >
03 . . 4db 09 (a képrogzité szoftver 1db &
hasznalatos csucs el6re ratoltve) @
04 Kalibral6 eszkoz 1db | 10 Hasznalati Gtmutatd 1db =
3
05 Asztali tarté 1db \
06 Fali tarté 1db
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2 Bevezetés és attekintés

2.7 Azi500 osszeallitasa

2.7.1 Az i500 alapbeallitasai

il

@ o
\ |
® v
@
(1) Csatlakoztassa az USB 3.0 vezetéket a @ Csatlakoztassa az orvosi adaptert a
tdpcsatlakozéhoz tapcsatlakozéhoz

(3 Csatlakoztassa a tapvezetéket az orvosi (@) Csatlakoztassa a tapkabelt dramforrashoz

adapterhez

(® Csatlakoztassa az USB 3.0 vezetéket a
szamitégéphez
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2 Bevezetés és attekintés

Q Kapcsolja be az i500-at

Nyomja meg az i500 képalkoté fékapcsoldjat

J/

Ve lan

Vérjon addig, amig az USB csatlakozés jelzése kék szinre valt

°T

Q Kapcsolja ki az i500-at

Nyomja meg és tartsa lenyomva az i500 fékapcsoldjat 3 masodpercig

272

2.7.3

Elhelyezés az asztali tartén

A fali tartd felszerelése

AN
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3 A képrogzitd szoftver attekintése

3.1 Bevezetés 322 Telepitési utmutatd
A képrogzitd szoftver felhasznalébarat munkafeliletet biztosit, a fogak és a @ Medit_iScan_X.X.X.X.exe futtatésa @ Vélassza ki a telepités nyelvét
kornyezé szovetek topografiai jellemzginek a digitalis régzitéséhez, az i500 fks kattﬂmsf)m a "'ge“"
. - . P ovetkezo) gombra
képalkot6 berendezés segitségével. B v s = < J
MDD RS Medit 7Scan
3.2 Uzembe helyezés ST
. English (United States)
321 Rendszerkovetelmény
Hordozhat6 PC Asztali szamitégép
Exctracting App#Medit iScan'*Qt5WebEngineCore. di
R ’ e —
KSZPS%”“ i7-8750H-nél tjabb Intel Core 7-8700K-nal tjabb Intel Core
gyseg Cancal =
MEMORIA 16 GB-nal tobb 16 GB-nal tébb (3 Valassza kia telepitési Gtvonalat @ Olvassa el figyelmesen a, License
Agreement” (Licencmegdllapodast)
, miel6tt kipipalna az I agree
to the License ~" (Elfogadom a
Grafika Nvidia Geforce GTX 1060-nél tjabb Nvidia Geforce GTX 1060-nal tjabb hcencszerzodesp,lmajd kaft\rlwtson
az Install (Telepités) lehet&ségre
]
i Medit 7Scan Medit 7Scan
Operacios Window 10 64 bit
rendszer: Setup requires 450 MB in: ‘Setup requires 450 MB in:
Whrogram Fiea Wied HMed iscon¥ D J

You must agree to the License terms and conditions before You must agree to the License terms and conditions before
You can instal Medit iScan.

'\OI‘ Hasznaljon IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 tanUsitasu szamitégépet és monitort

You can install Medit iScan.

| Tagree to the License terms and conditions. 4/ Tagre to the License terms and condiions.

<INSTALL *INSTALL
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3 A képrogzito szoftver attekintése 4 Karbantartas

3.22 Telepitési utmutatd 4.1 Kalibralas
(® Az ajanlott telepitési folyamat ® Miutén a telepités A kalibraciés folyamat nélkilozhetetlen pontos 3D-s modellek elkészitéséhez.
befejezése nehany percet vehet befejezGdot, javasoljuk, hogy A kalibraciés folyamatot rendszeresen el kell végezni.
igénybe. Kérjuk, ne allitsa le a inditsa Ujra a szamitégépet, a
szamitdgépet, amig a telepités be program optimalis mikodéséért. Akalibrélas a kévetkezs esetekben szikséges:
nem fejez6dott. '
. A 3D modell minésége nem megbizhaté vagy nem pontos, a kordbbi eredményekkel
Medit 7Scan Medit 7Scan osszehasonlitva.
= Akornyezeti feltételek, mint pl. a hémérséklet, véltoztak.
Please wait while the Setup Wizard Installs Medt IScan. MeditiScan has been successfully installed. L L L,
PO S . Akalibraciés dészak lejart.
. A kalibraciés id6 bedllithaté a Menu > Setting > Calibration Period(Days) (Menu -
e Bedllitasok - Kalibréaciés idészak (napok)
Q A kalibralé feltlet érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg kozvetlendl a

@ Ha a szkennert csatlakoztatta, kérjuk htizza ki a szkennert a szamit6gépbél, az USB-vezeték .
eltavolitésaval.

&

@ Please disconnect the cable from PC!

kezeléfellletet. Ha a kalibraciés folyamat nem mikodik megfelelen,
ellendrizze a kezel&fellletet. Ha a kalibraciés kezel6felulet szennyezett,
kérjuk, 1épjen kapcsolatba szolgaltatdjaval.

A kalibracioés folyamatot ajénlatos rendszeresen elvégezni.

A kalibracioés id6 beallithaté a Menu > Setting > Calibration Period(Days)
(Men - Bedllitasok - Kalibraciés id6szak (napok) segitségével

Az alapértelmezett kalibréciés id6szak 14 nap.
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4 Karbantartas

Az i500 kalibralasa

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

. Futtassa a Calibration Wizard (kalibralé varazslét) a Menu - Setting - Calibration (MenU -
Beadllitdsok - Kalibrdlas) segitségével

. Készitse eld a kalibrald eszkdzt és az i500-at.

= Akalibral6 eszkéz tarcsdjat forditsa az 1 dlldsba.

. Helyezze a kézi kezel6eszkozt a kalibracids eszkozbe
Kattintson a ,Next" (kovetkezd) lehetéségre, a kalibralds megkezdéséhez.

= Haakezel6eszkéz a megfelel6 alldsban van, a rendszer automatikusan régziti az
adatokat az (7170 allasban.

*  Amikor az adatrogzités az (1 ) allasban befejez8dott, forditsa a tarcsat a kdvetkezd
allasba.

. Ismételje meg a Iépéseket az 27 ~ (8 1 4lldsok és az (LAST! 4llds esetén.

*  Amikor az adatrégzités az (LAST) dllasnal fejeddik be, a rendszer automatikus szamitast
végez és megjeleniti a kalibralas eredményét.

4.2 Tisztitasi és sterilizalasi eljaras
42.1 Tobbszor hasznalatos csucs

Az i500 Ujrahasznalhatd cslcs a szkenner olyan része, amelyet a beteg szdjaba
helyeznek a szkennelés soran. A csuics csak korlatozott szamu alkalommal hasznélhatd
Ujra, a betegek kozott meg kell tisztitani és sterilizalni kell, a kereszt-szennyez6dés
elkerulése érdekében.

= Tisztitsa meg a cslicsot kézi Uton szappanos vizzel és kefével. Vizsgalja meg a tiikrot
a cslics megtisztitdsa utan. Ha a tukor foltos, eimosédott, vagy tejfehér, ismételje meg
a tisztitési folyamatot puha mosogatékefével és szappanos vizzel. Ovatosan széritsa
meg a tukrot papirtoriével.

*  Helyezze a csUcsot papir sterilizal6 tasakba.
A tasakot légmentesen le kell zarni. Gy6z6djoén meg réla, hogy a tasak légmentesen
zarjon, vagy 6ntapadds tasakkal vagy hegesztéssel lezart tasakkal.

= Sterilizdlja a becsomagot cstcsot autoklavban, a kovetkezd feltételekkel:

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

Olyan autoklav programot hasznaljon, amely megszaritja a becsomagolt cstcsot,
miel6tt az autoklavot kinyitna.

/\ VIGYAZAT

= Acsticshan taldlhaté tikor finom optikai alkotéelem. Ovatosan kell kezelni, mivel a tiszta
és sértetlen felszine kritikus fontossdgu a vizsgalat min6ségéhez-. Legyen évatos, hogy
ne karcolja meg vagy piszkitsa be, mielétt betegen hasznalna.

= Soha ne autokldvozzon csuicsot csomagolds nélkul, mert ez foltot hagy a tikron,
amelyet nem lehet eltavolitani. Lasd az autokldv Utmutatéjat tovabbi informaciokért.

= Az Uj csucsot le kell tisztitani és sterilizalni kell / autoklavozni kell, a legelsé hasznalat
elétt.

*  Abeolvasé csucsot legfeljebb 20-szor lehet sterilizalni, és ezt kdveten selejtezni kell, a
Selejtezés c. kovetkezd szakasz szerint.

. MEDIT nem felel6s semmilyen karért, beleértve a torzitdst, a feketedést, stb mds
llapotot.

Intraoral Scanner i500 133




4 Karbantartas

422 A tlikor »  Csatlakoztassa a kézi eszkoz fedelét a szkenner elejéhez.
= Tegye afert6tlenit6 oldatot egy puha, szdszmentes, nem karcol6 ruhara.

Atisztitatlan cstcs-tikor hasznalata rossz minéségl végeredményt vagy rossz szkennelést «  Tordlje 4t a szkenner feluletét fertStlenitészerrel nedvesitett ruhaval.
okozhat. Ebben a helyzetben, a tlikrGt kovetkez6 [épésekkel tisztithatja meg = Tavolitsa el a folyadékot tiszta, sz6szmentes, széraz, lencsetisztitd kendével.

. Tavolitsa el a leolvaso csticsat

= Tegyen alkoholt tiszta ruhdra vagy pamutvégli tamponra, és torolje at a cstcs-tukrot, A VIGYAZAT
amig tiszta nem lesz. Olyan alkoholt hasznaljon, amely mentes a szennyezédésektd|, . Ne tisztitsa a kézi eszkdzt bekapcsolt készilléknél.
mivel ezek foltot hagyhatnak a tlikrén. Etanol vagy propanol (etil- / propil-alkohol) Afolyadék bekeriilhet a szkennerbe és hibas muikodést okozhat.
hasznalhato. = Akészliléket teliesen széraz allapotban kell hasznalni.
= Torolje szérazra a tukrot, széraz, nem foszlé ruhdval, hogy ne maradjon por és rost a
takron.
= Gy6z6djon meg réla, nincs por vagy a szalak a tlkron, és ismételje meg a fenti 4.2.4 Egyéb alkatrészek

folyamatot, amig el nem tdnik. PR . . .
Y 9 = Tegye a fert6tlenits oldatot egy puha, szészmentes, nem karcolé ruhéra.

= Torolje at az alkatrész felUletét fert6tlenitészerrel nedvesitett ruhaval.
423 Kézi eszkoz = Tévolitsa el a folyadékot tiszta, szoszmentes, széraz, lencsetisztit6 kendével.
A kezelés utdn, tisztitsa meg és fertétlenitse a kézi eszkdz dsszes egyéb feluletét,
kivéve a beolvasé ellilsé (optikai ablak) és hatsé (szell6zényilas furata) részét.

43 Artalmatlanitas
A tisztitast és fertétlenitést a kikapcsolt késziléknél kell elvégezni. A késziiléket

teljesen széraz allapotban kell hasznalni. & VIGYAZAT

Ajanlott FertGtlenitési megoldas: = Aszkenner csucsat selejtezés el6tt sterilizalni kell. Sterilizalja a cstcsot a fent lefrt médon.

Denaturélt alkohol (aka. etil-alkohol vagy etanol) - jellemzéen 60-70% Alkohol / = Aszkenner cslicsat ugyantgy artalmatlanitsa, mint a tobbi klinikai hulladékot.

Térfogat. = Azegyéb Osszetevbket Ugy alakitottak ki, hogy megfeleljenek a kdvetkezd irdnyelveknek.

Az éltalénos tisztftd és fertStlenitd eljaras szerint. » RoHS, Bizonyos veszélyes anyagokra vonatkozd korldtozasok elektromos és
o . i elektronikus berendezésekben. (2011/65/EU)

*  Kapcsolja Kiakészlleket a fkapcsold gombbal. »  WEEE, Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 iranyelv.

= Huzzon ki minden vezetéket a haldzati elosztobol. (2012/19/EU)
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4 Karbantartas

4.4 A képalkoto szoftver frissitései

A képalkotd szoftver automatikusan frissitéseket keres a szoftver futasa kozben.

Amikor a szoftver (j verzi6ja all rendelkezésre, a rendszer automatikusan letdlti
az Uj verziot.

5 Biztonsagi Gtmutaté

Kérjlk, tartsa be az dsszes biztonsagi évintézkedést az ebben az Utmutatéban
leirtak szerint, hogy megel6zze a személyi sérilést és a készllék karosodasat.
Ebben a dokumentumban a FIGYELMEZTETES és a VIGYAZAT szavak szerepelnek,
amikor figyelmeztetd és dvatossagra int6 el6vigyazatossagi lizeneteket emellink
ki.

Az i500 rendszert csak fogaszati szakemberek és technikusok kezeljék, akiket a
rendszer hasznélatara kiképeztek. Az i500 rendszernek a ,2.1 Rendeltetésszer(
hasznalat" c. részben leirtaktdl eltérg, rendeltetésellenes hasznalata sériiléshez
vezethet, vagy karosithatja a berendezést. Kérjuk, kezelje az i500 rendszert a
biztonsagi utmutaté iranyelvei szerint.

/\ FIGYELMEZTETES

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a biztonsagi Utmutatét. Ha nem tartja be az iranyelvben
kiemelt biztonsagi eldirasokat, az sérilést, vagy a készllék karosodasat okozhatja.

5.1 Arendszer alapjai

/\ VIGYAZAT

* Az USB 3.0 vezeték csatlakoztatasa a haldzati elosztéhoz ugyanolyan, mint a normal
USB-vezeték csatlakoztatdsa. Azonban a készlilék esetleg nem mUikodik megfelel6en,
kivéve, ha normal 3.0 USB vezetéket hasznal az i500-hoz.

* A tdpcsatlakozéhoz atadott tdpelosztét kifejezetten az 1500-hoz tervezték, és nem
hasznélhaté barmely més eszkozzel.

. Ha a terméket hideg kérnyezetben tarolta, hagyjon idét, hogy alkalmazkodni tudjon a
kornyezeti hémérséklethez a haszndlat elétt. Ha azonnal hasznaljak, paralecsapddas
|éphet fel, ami kérosithatja az elektronikus alkatrészeket a késztlék belsejében.

* A kalibraciés folyamatot akkor kell végezni, ha a kérnyezet h6mérséklete
megvaltozott.

= Akalibréld felulet érzékeny alkotéelem. Ne érintse meg kdzvetlentl a kezeléfellletet.
Ha a kalibraciés folyamat nem mukodik megfeleléen, ellendrizze a kezel6felUletet. Ha
a kalibracios kezeléfelulet szennyezett, kérjuk, Iépjen kapcsolatba szolgaltatéjaval.

= Arendszer hasznlata el6tt ellendrizze, hogy nincsenek-e problémak, mint példaul a
fizikai sérilés, kilazult alkatrészek és kopas. Ha van barmilyen lathaté kar, ne
haszndlja a terméket, és forduljon a gyartéhoz vagy a helyi képviseléjéhez.

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

. Mindig tartsa szemmel a készlléket és a beteget a termék haszndlata soran, hogy
ellendrizze a rendellenességeket.

= Ha a berendezés nem mukddik megfelel6en, mint példaul problémak Iépnek
fel a pontossaggal, hagyja abba a termék hasznélatét, és forduljon a gyartéhoz vagy
meghatalmazott viszonteladékhoz.
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5 Biztonsagi utmutaté

5.2 Biztonsag és figyelmeztetés

Gondosan olvassa el és értse meg az irdnymutatdsokat, beleértve minden
elévigyazatossag Uzenetet amelyben a FIGYELMEZTETES és a VIGYAZAT szavak
taldlhatok. A testi sériilés vagy a berendezés karanak az elkertlése érdekében
feltétlendl tartsa be a biztonsdgi irdnyelveket. Minden utasitast és évintézkedést a
biztonsagi Utmutatdban meghatarozottak szerint be kell tartani, hogy biztositsa a
rendszer megfelel6 mikddését és a személyes biztonsagot.

5.2.1 Megel6z6 vizsgalat a rendszer hasznalata el6tt

/\ VIGYAZAT

Biztositani kell, hogy minden 6sszetevd mentes legyen a fizikai sérulésektl. A biztonsag
nem biztosithatd, ha barmilyen fizikai sértlés van a készuléke

5.2.2 A rendszer médositdsa
/\ VIGYAZAT

= Az i500 rendszer médositasat a torvény tiltja, mert ez veszélyezteti a felhasznélo, a
beteg vagy egy harmadik fél biztonsagat.

5.2.3 Kizarélag jévahagyott szoftver

/N VIGYAZAT

. Csak jovahagyott programokat telepitsen és haszndljon az i500 rendszer megfeleld
mUkodésének a biztositasa érdekében.

524 Megfelel6 képzés

A FIGYELMEZTETES

. Miel6tt hasznalatba venné az i500 rendszetr a betegeken:

» A rendszer hasznalatara a felhasznalét ki kell képezni, vagy ezt a haszndlati
Utmutatot el kell olvasnia és meg kell értenie.

» Az i500 rendszer biztonsdgos Uzemeltetésével, a hasznalati Gtmutatéban
részletezett biztonsdgos hasznalataval tisztdban kell lennie.

» Hasznalat elétt vagy a bedllitdsok médositasa utan, a felhaszndlonak

ellendriznie kell, hogy az él6 kép megfelelen jelenjen meg a program
kamera el6nézeti ablakaban.

525 A berendezés meghibasodasa esetén

/\ FIGYELMEZTETES

. Ha az i500 rendszer nem mukodik megfelelen, vagy ha Ggy gondolja, hogy
probléma van a berendezéssel:

» Vegye ki a készlléket a beteg sz&jabdl, és azonnal hagyja abba a hasznalatot.
» Vélassza le az eszkozt a szadmitdgéprdl, és ellendrizze a hibdkat.

» Lépjen kapcsolatba a gyartdval vagy hivatalos viszonteladéval.

» Az i500 rendszert nem lehet 6nkényesen szétszerelni.

5.3 Mechanikai veszélyek

/\ FIGYELMEZTETES

. Ha leejti az i500 csucséat a padléra, ne probalja meg Ujra hasznélni azt. Dobja ki
a csucsot azonnal, mert fennall annak a veszélye, hogy a tukorhoz csatlakozd csucs
elmozdulhatott.
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5 Biztonsagi utmutaté

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

Mikor hasznalaton kivil van, az i500-at az asztali dllvanyon vagy a fali tartén kell tartani.
Ne telepitse az asztali dllvanyt lejtds fellletre.

Gondosan rendezze el az ésszes kabelt, tigy, hogy On vagy a beteg nem botoljon e,
vagy ne akadjon bele a vezetékbe. Ha a vezetékeket meghtizza, megfesziti, az az i500
térzsében kdrosodast okozhat.

Robbanas-veszély

FIGYELMEZTETES

A i500 rendszert nem tervezték gyulékony folyadékok vagy gazok kozelében, vagy
magas oxigén koncentraciéju kornyezetben torténd hasznalatra.

Az i500 rendszer gyulékony érzésteleniték kozelében torténé hasznélata robbands-
veszélyes.

Elektromos biztonsag

FIGYELMEZTETES

A 1500 rendszer 1. osztalyd készulék.

Az dramutés elkerilése érdekében a i500 rendszert csak védd foldel6hoz kapcsolt
aramforrassal haszndlja. Ha nem tudja beilleszteni az i500-hoz mellékelt dugét a
halézati aljzatba, forduljon szakképzett villanyszerel6hoz, hogy cserélje ki a dugét vagy
a haldzati aljzatot. Ne probalja megkertini ezeket a biztonsagi irdnyelveket.

Az i500 rendszer csak belséleg hasznal radiéfrekvencids energidt. Az RF sugarzas
mennyisége alacsony, és nem zavarja a korulvevd elektromagneses sugarzast.
Aramiités veszélye Il fenn, ha hozzé kivén férni az i500 rendszer belsejéhez. Csak
szakemberrel nydljon a rendszerhez.

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

» Az Osszes csatlakoztatott berendezés teljes révidzarlati darama meghaladhatja az
EN/IEC 60601-1 irdnyelvben meghatarozott hatarértéket.

» A foldel8 csatlakozas impedancidja meghaladhatja az EN / IEC 60601-1
irdnyelvben meghatarozott hatarértéket.

Ne tegyen folyadékokat, példaul italt az i500 rendszer kdzelébe és ne 6moljon folyadék
arendszerbe.

A hémérséklet vagy a pdratartalom véltozasai miatt az i500 egység belsejében
nedvesség alakulhat ki, amely kdrosithatja a rendszert. Miel6tt az 1500 rendszert
tapegységhez csatlakoztatna, biztositsa, hogy az 1500-at szobahémérsékleten tartsa
legaldbb 2 ¢ran 4t, hogy megakaddlyozza a paralecsapddast. Ha pdralecsapédds
|athat6 a termék fellleten, az i500-at 8 6ranal hosszabb ideig szobah&mérsékleten kell
hagyni.

Azi500 rendszert csak Ugy csatlakoztassa le a halézatrol, hogy a sajar tapkabelét hiizza ki.
Az 1500 rendszer sugdrzasi jellemzé&i alkalmassa teszik az ipari és a kérhazi hasznélatra.
(CISPR 11, A osztdly). Ha az 1500 rendszert lakossagi kérnyezetben hasznaljak (CISPR
11, B. osztdly), az esetleg nem nyujt megfelel¢ védelmet a radidfrekvencias
kommunikaciotol.

Miel6tt kihtizza a tapkabelt, Ggyeljen arra, hogy kapcsolja ki a késziléket Ugy, hogy a
féegységen taldlhato fékapcsoldval kapcsolja ki.

Csak az i500-zal egyditt szallitott adaptert hasznalja. Mas halézati adapterek hasznélata
a rendszer karosodasahoz vezethet.

/\ VIGYAZAT

Ne huzza az i500 rendszerben hasznalt kommunikacids kabeleket, elektromos
vezetékeket, stb.
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5 Biztonsagi utmutaté

5.6 A szem biztonsaga

/\ FIGYELMEZTETES

= Azi500 rendszer erés fényt sugaroz a csticsabdl a vizsgalat soran.

Az i500 csucsabdl sugarzott erds fény nem karositja a szemet. Azonban ne
nézzen kdzvetlenll az erés fénybe, sem ne célozza a fénysugart masok szemébe.
Altaldban az erds fényforrasok miatt a szem térékennyé vélnak, és a masodlagos
expozicié valészinlisége magas. Mint mas intenziv fényforrasok expozicidja
esetén, a latdsélesség ideiglenes csokkenése, fajdalom, rossz kozérzet, vagy
lataszavar fordulhat el6, ami néveli a masodlagos balesetek kockazatat.

5.7 Ritmusszabalyozé és ICD interferencia veszélye

/\ FIGYELMEZTETES

. Ne hasznalja a i500 rendszert ritmusszabalyozéval és ICD eszkdzokkel rendelkezd
betegeken.
. Tilos haszndlni az i500 rendszert ritmusszabalyozdval rendelkezd betegeken, az

interferencia kockdzata miatt.
5.8 Higiénia

/\ FIGYELMEZTETES

. A tiszta munkafeltételek és a betegbiztonsag érdekében, mindig viseljen tiszta
sebészeti keszty t, ha:
» A csUcs kezelése és cseréje soran.
» Ha az i500-at betegeknél hasznalja.

5.9

» Ha megérinti az i500 rendszert.

Az 500 f6 egységét és optikai ablakat minden id6ben tisztan kell tartani.
Miel6tt az i500-at betegen hasznalna, biztositsa, hogy:

» fert6tlenitse az i500 rendszert
» sterilizalt cstcsot hasznaljon

Biztonsag az i500-zal végzett szkennelés kdzben

VIGYAZAT

A 1500 rendszer nagy pontossdgu optikai mérékészulék. A készulék leejtése,
vagy megitése altal okozott barmilyen megrazkddtatds, a rendszer sulyos
karosodasat okozhatja. Feltétlenul kovesse az aldbbi irdnyelveket:

» Mindig helyezze az i500 f§ egységét asztali tartéra vagy falra szerelhet6 tartéra,
amikor nincs hasznalatban.

» Soha semmilyen targyat ne helyezzen az i500 térzsére.

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

» Soha semmilyen folyadékot ne 6ntson az i500 térzsére.

» Ne helyezze az i500-at semmilyen f(itétt vagy nedves fellletre.

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

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

térékeny jellege miatt, az i500 csucsat dvatosan kezelje. A csucs és a belsd tikor
karosodasanak megelézése érdekében, kerulje az érintkezést a paciens fogdval vagy
pétlasaival.

10 percnél tovabb ne végezzen vizsgélatot.
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5 Biztonsagi Utmutaté

6 Elektromagneses osszeférhetdség

5.10 A tulmelegedés elleni védelem

A FIGYELMEZTETES

. Ne zdrja el az i500 rendszer hatoldalan taldlhaté szell6z6nyilasokat. Ha a készulék
tulmelegszik, az i500 rendszer hibdsan mikodhet, vagy ledllhat.

5.11 Miszaki karbantartas

/\ VIGYAZAT

= Aberendezés karbantartasat csak a MEDIT alkalmazottja, a MEDIT &ltal tanUsitott cég
vagy személyzet végezheti.

= Altaldban a felhasznalénak nem kell az i500 rendszeren karbantartast végeznie, a
kalibralas, a tisztitas, a fertétlenités és a sterilizalas kivételével. Megel6z6 vizsgalat és
a rendszeres karbantartds nem szukséges.\

6.1 Elektromagneses kibocsatas

Ezt az EUT-t az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald
felnasznalasra szantak.

A EUT vevéjének vagy felhasznaléjanak kell biztositania, hogy megfeleld
kdérnyezetben hasznaljak.

CISPR 11 - 1. csoport szerinti RF-kibocsatas

Az EUT RF energiat csak a sajat belsé funkciéihoz hasznal.

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

CISPR 11 - A osztaly szerinti RF-kibocsatas

Az EUT alkalmas a felhasznaldsra minden Iétesitményben, beleértve a lakossagi
és éplletek haztartasi céld, a kozcélu kisfeszultségl haldzati ellatd rendszerhez
kozvetlendl csatlakozo |étesitményekben.

Az elektromagneses

Zavart(rési vizsgalat . - ,
9 kornyezet - Utmutatas

Megfeleléség

Az EUT alkalmas a felhasznélasra minden
létesitményben, beleértve a lakossagi
A és épliletek haztartasi céll, a kozcélu
kisfeszUltségl halézati ellaté rendszerhez
kozvetlentl csatlakozo létesitményekben.

Harmonikus emisszidk

IEC 61000-3-2

Az EUT alkalmas a felhasznaldsra minden
létesitményben, beleértve a lakossagi
és épliletek haztartasi célu, a kozcélu

kisfeszultség halozati ellaté rendszerhez

kozvetlendl csatlakozo létesitményekben.

Fesziltségingadozasok /
Megfelel
vibralé kibocsétas

Intraoral Scanner i500

139

JefSew



6 Elektromagneses dsszeférhetdség

6.2 Elektromagneses immunitas

Ezt az EUT-t az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé
felhasznalasra szantdk. A EUT vevéjének vagy felhasznaléjanak kell biztositania,
hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC 61000-4-2

A padlé anyaga legyen fa, beton vagy kerdmiacsempe. Ha a padlé szintetikus
anyaggal fedett, a relativ paratartalom legyen legaldbb 30%.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

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

+ 8KV érintkezés + 15 kV levegd
Elektromos gyors tranziens/I6kés IEC 61000-4-4

A hélézati dramelldtasnak jellemz6en kereskedelmi vagy kérhézi kérnyezet
halézati dramelldtasaval azonos mindséglinek kell lennie.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint MegfelelGségi szint

+ 2 kV 100 kHz ismétlési frekvencia +2 kV 100 kHz ismétlési frekvencia
Faziskozi tulfesziiltség IEC 61000-4-5

A halézati dramellatasnak jellemz&en kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet
halézati aramellatasaval azonos mindségtinek kell lennie.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelelségi szint

+0,5kV, £1kv +1kv

Foldzérlati talfesziltség IEC 61000-4-5

A haldzati dramellatédsnak jellemz&en kereskedelmi vagy kérhézi kérnyezet
halézati dramellatasaval azonos minéségtinek kell lennie.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

+0,5kV, £1KkV, £2kV +2kV

Fesziiltségesés IEC 61000-4-11

A hélézati dramellatasnak jellemzéen kereskedelmi vagy kérhézi kornyezet halézati
aramellatasaval azonos mindségtinek kell lennie. Ha az EUT képerdsité felhasznaléja
folyamatos miikddést igényel halézati aramkimaradasok soran, ajanlatos, hogy az
EUT képerdsit6t sziinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrél izemeltessék.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

0% UT; 0,5 ciklus0°,45°,90°,135°,
180°,225°,270°és315°

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

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

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

Fesziiltség-kimaradasok IEC 61000-4-11

A hélézati aramellatasnak jellemzd&en kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezet haldzati
aramellatasaval azonos mindséglinek kell lennie. Ha az EUT képerdsit6 felhasznaldja
folyamatos miikddést igényel halézati dramkimaradasok soran, ajanlatos, hogy az
EUT képer6sitét sziinetmentes tapegységrdl vagy akkumulatorrél Gizemeltessék.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

0% UT; 250/300 ciklus 0% UT; 250/300 ciklus
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NEVLEGES aramfrekvencia, magneses mezdk (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Az dramfrekvencidji magneses mezéknek legalabb egy
jellemz6en kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben taldlhaté helyszinének a
szintjeivel kell rendelkeznitk.

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

30A/m 30A/m

Vezetett RF IEC 61000-4-6

A hordozhaté és mobil RF kommunikéciés berendezéseket, beleértve a kabeleket,
az EUT semmilyen részéhez ne hasznaljak kézelebb, mint az ajanlott szamitott
izolacios tavolsag, az alabbi egyenlet segitségével, a jeladd frekvencidja szerint.

Ajanlott izolciés tavolsag

d= [gv_5][P 80 MHz to 800 MHz
1

o
1}

[g—]fP 800 MHZ to 2.5 GHz
!

ahol a P az ad6készilék névleges maximalis kimend teljesitménye wattban
(W) az adokészulék gyartdja szerint, és d pedig a javasolt izolaciés tavolsag
méterben (m).

A helyhez kététt radidfrekvencids addk altal kibocsatott elektromagneses eréknek,
ahogyan egy elektromagneses helyszini felmérés meghatarozta, kisebbnek kell
lennidik, mint a megfeleléségi szint, minden frekvenciatartomanyban.

Interferencia Iéphet fel a kdvetkezd szimbolummal jel6lt készilékek kozelében:

JefSew

()

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM savokban 0,15 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V ISM savokban 0,15
MHz és 80 MHz kozétt 80% AM 1 kHz-nél MHz és 80 MHz koz6tt 80% AM 1 kHz-nél

Sugarzott RF IEC 61000-4-3

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezéseket, beleértve a
kabeleket, az EUT semmilyen részéhez ne hasznaljak kozelebb, mint az ajanlott
szamitott izolacids tavolsag, az alabbi egyenlet segitségével, a jelad6 frekvenciaja
szerint.

Ajanlott izolacioés tavolsag:

d= [%N—P 80 MHz to 800 MHz
1

d= [%][P 800 MHz t0 2.5 GHz
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6 Elektromagneses dsszeférhetdség

7 Miiszaki adatok

ahol a P az ad6készulék névleges maximalis kimend teljesitménye wattban
(W) az adokészulék gyartdja szerint, és d pedig a javasolt izolaciés tavolsag
méterben (m).

A helyhez kotott radiéfrekvencias adok altal kibocsatott elektromagneses
er6knek, ahogyan egy elektroméagneses helyszini felmérés
meghatarozta, kisebbnek kell lennitik, mint a megfelel6ségi szint, minden
frekvenciatartomanyban.

Interferencia |éphet fel a kdvetkezd szimbdlummal jeldlt készilékek kdzelében:

(@)

IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

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

Modell neve

Méretezés +9V =4A

Egyendramu adapter

Modell neve ATMO036T-P090

Bemeneti feszltség Egyetemes 100~240 Vac / 50~60 Hz bemenet, cstiszékapcsolé nélkil

Kimenet +9V / 0~4A
Héz mérete 100 x 50 x 33mm (Sz x H x M)
EMI CE / FCC A osztaly, vezetés és sugdrzas teljesult

OVP (Tulfesztiltség elleni védelem)

Védelem SCP (Rovidzar elleni védelem)

OCP (Tdlaram elleni védelem)

Védelem az .

dramités ellen L osztaly

Uzemmadd Folyamatosan

Kézi kezelé

Méret 264 x 44 x 54,5mm (Sz x H x M)
Saly 2809

Felhasznalt alkatrész BF tipus

Arameloszté

Méret 109,5x 37 x 19,8 mm (Sz x H x M)
Saly 80g
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Kalibrél6 eszkéz

Méret

165 x 55mm (M x @)

Suly

280

Uzemeltetési és tarolasi feltételek

Hémérséklet

18°C-28°C

Uzemeltetési feltételek

Paratartalom

20-75% relativ paratartalom (nem lecsap6dd)

Légnyomés

800 hPa - 1100 hPa

Hoémérséklet

5°C - 45°C

Tarolasi feltételek

Paratartalom

20-80% relativ paratartalom (nem lecsap6daé)

Légnyomés

800 hPa - 1100 hPa

Hémérséklet

-5°C-45°C

Szallitasi feltételek

Paratartalom

20-80% relativ paratartalom (nem lecsapddd)

Légnyomas

620 hPa - 1200 hPa

Kibocsatasi hatarértékek

kérnyezet szerint

Kérnyezet

Kérhazi kérnyezet

Vezetett és sugarzott RF-
KIBOCSATAS

CISPR 11

Harmonikus torzitas

Ld. [EC 61000-3-2

Feszultségingadozasok
és villogés

Ld. IEC 61000-3-3

[EC] REP] EU-képvisels

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, U.K

il Gyarto

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Over deze handleiding

2 Introductie en overzicht

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.

2.1 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:

= Eénop maat gemaakte abutment
= Inlaysenonlays

= Eénkroon

= Fineer

= 3-delige brug

= Maximaal 5-delige brug

= Orthodontie

= Malvoor implantaat

= Diagnosemodel

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.
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2 Introductie en overzicht

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 Letop
05 A Waarschuwing
06 @ Instructie voor gebruikershandleiding
07 ( e De officiéle markering van het Conformité Européenne
08 m Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

09 Soort toepassingsgedeelte
10 E AEEA-markering
—
11 & only Gebruik volgens voorschrift (VS)
12 @_ MET-markering
13 ~— AC
14 == bC
15 9 Geaarde aansluiting (aarding)
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2 Introductie en overzicht

2.6 Overzicht onderdelen i500

Geen Item Aantal Uiterlijk Geen Item Aantal Uiterlijk
1500 handstuk + /Q
01 stroomhub 1 stuk o7 USB 3.0-kabel 1 stuk I)
02 i500 dop handstuk 1 stuk 08 Medische adapter + 1set
stroomkabel
Ja—
USB-stick <
03 Herbruikbare punt 4 stuk 09 (voorzien van software 1 stuk _/'
voor beeldregistratie) "
04 Kalibratie-instrument 1 stuk | 10 Gebruikershandleiding 1 stuk =
3
05 Desktopstation 1 stuk \
06 Wandhouder 1 stuk
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2 Introductie en overzicht

2.7 Dei500 instellen

27.1 Basisinstellingen van de i500

il

@ @

@

@ Sluit de USB 3.0-kabel aan op de stroomhub @ Sluit de medische adapter aan op de

stroomhub

W
L4

(3 Sluit de stroomkabel aan op de medische

adapter

® Sluit de USB 3.0-kabel aan op de pc

=

@ Sluit de stroomkabel aan op een

stroombron
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2 Introductie en overzicht

Q Zet de i500 aan

Druk op de aan-/uitknop van de i500-scanner

J/

Ve lan

Wacht totdat de indicator van de USB-verbinding blauw wordt

°T

Q" zet de i500 it

Druk op de aan-/uitknop van de i500 en houd deze 3 seconden lang ingedrukt

272

2.7.3

Op het desktopstation plaatsen

Installatie van de wandhouder

AN
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3 Overzicht software voor beeldregistratie

3.1 Introductie 322 Installatiehandleiding
De software voor beeldregistratie levert een gebruiksvriendelijke interface @ Run Medit_iScan_XXX.X.exe @ Selecteer de installatietaal en
voor het digitaal registreren van topografische karakteristieken van tanden en Kiik op Volgende
omliggend weefsel met behulp van de i500-scanner. B v s = < =
MDD RS Medit 7Scan
3.2 Installatie ST
. English (United States)
321 Systeemvereisten
LaptoP DeSktOP Exctracting App#Medit iScan'*Qt5WebEngineCore. di
staaton rogess
CPU Intel Core i7-8750H of hoger Intel Core i7-8700K of hoger
= =n
- - @ Selecteer het installatiepad @ Lees de 'licentieovereenkomst’
AM Minimaal 16 GB Minimaal 16 GB goed door voordat u op 'k ga
akkoord met de licentie’ klikt, en
Klik daarna op Installeren
Grafisch Nvidia Geforce GTX 1060 of hoger Nvidia Geforce GTX 1060 of hoger
[
0s Window 10, 64 bit Medit 7Scan Medit 7Scan
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:

]

'QI‘ Gebruik een pc en monitor gecertificeerd met IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

‘You must agree to the License terms and conditions before You must agree to the License terms and conditions before
You can instal Medit iScan. You can install Medit iScan.

| Tagree to the License terms and conditons. 4/ agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL
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3 Overzicht software voor beeldregistratie

4 Onderhoud

322 Installatiehandleiding

® Het aanbevolen installatieproces ® We raden aan om de pc na de
kan enkele minuten duren. Zet installatie opnieuw te
de pc niet uit totdat de installatie starten om zo te zorgen voor
is voltooid. een optimale werking van het

programma.
] /)
Medit 7Scan Medit 7Scan

Please walt while the Setup Wizard Installs Medit iScan. Medit iScan has been successfully installed.

Hote : We recommend restating the PC to ensure aptima program
operaton

stos:

nstaling prerequiste sotare

@ 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 PC!

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)

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.

Q Wij raden aan het kalibratieproces regelmatig uit te voeren.
" Ukuntde kalibratieperiode instellen via Menu > Instelling > Kalibratieperiode
(dagen).
De standaardkalibratieperiode staat ingesteld op 14 dagen.
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4 Onderhoud

Hoe kalibreert u de i500

»  Zetdei500 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 71, draait u de schijf
naar de volgende positie.

. Herhaal de stappen voor de posities €727 ~ (78 en (LAST) .

. Wanneer het verkrijgen van de gegevens is voltooid in de positie (LAST, 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.
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.

AN\

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 viekken
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.
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4 Onderhoud

422 Spiegel *  Haalalle 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.

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 A LET OP
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

. 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.

pluizen achterblijven op de spiegel.

= Zorg ervoor dat er geen stof of pluizen op de spiegel zitten en herhaal de 4.2.4 Andere onderdelen

bovenstaande stappen totdat deze weg zijn. . Doe wat desinfectiemiddel op een zachte, pluisvrije, niet-schurende doek.
= Veeg het oppervlak van het onderdeel schoon met een doek waarop het
423 Handstuk desinfectiemiddel zit.

Maak na de behandeling alle andere oppervlakken van het handstuk, behalve de * Verwijder vioeistof met een schone, pluisvrije, niet-schurende doek.

voorkant van de scanner (optisch venster) en het uiteinde (luchtopening), schoon

en desinfecteer deze. 4.3 Weggooien

Maak het apparaat schoon en desinfecteer het alleen wanneer deze uitstaat.
) ) LET OP
Gebruik het apparaat alleen als het helemaal droog is.
. De punt van de scanner moet voordat deze weggegooid wordt, gesteriliseerd worden.
Steriliseer de punt zoals hierboven beschreven.
= Gooi de puntvan de scanner weg zoals u dat ook zou doen met ander Klinisch afval.

*  Andere onderdelen zijn ontwikkeld om te voldoen aan de volgende richtlijnen.

Aanbevolen desinfectiemiddel:

Gedenatureerde alcohol (ook bekend als ethylalcohol of ethanol) - normaal
gesproken 60-70% Alc/vol.

Hier volgt de algemene schoonmaak- en desinfectieprocedure: » BGGS, beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische
en elektronische apparatuur (2011/65/EU)

- Zet het apparaat uit met behulp van de aan-/uitknop. » WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (2012/19/EU)
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4 Onderhoud

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.

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.

/\ 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

A

Systeembasics

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 veiligheidsgids

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.

521 Preventieve inspectie voor gebruik van het systeem

/\ LETOP

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.

522 Aanpassingen aan het systeem

/\ LETOP

= 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

/\ LETOP

. 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.

5.2.5 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

/\ 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.
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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.

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.

Elektrische veiligheid

WAARSCHUWING

De i500-systeem is een klasse [-apparaat.

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.

Er is 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.

Plaats geen vloeistoffen, 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 i500 minimaal
2 uur op kamertemperatuur kan komen om zo condensatie te voorkomen. Indien
condensatie zichtbaar is op het oppervlak 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.
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/\ LETOP

. Trek niet aan de communicatiekabels, stroomkabels etc. die worden gebruikt met
het i500-systeem.

5.6 Oogveiligheid

/\ 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.

5.7 Risico op interferentie pacemaker en ICD

/\ 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

/\ WAARSCHUWING

. Gebruik voor schone werkomstandigheden en de veiligheid van de patiént ALT]D
schone chirurgische handschoenen wanneer u:

5.9

AN\

» 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:

» het i500-systeem desinfecteren

» een gesteriliseerde punt gebruiken

Veiligheid tijdens het scannen met de i500

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.
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6 Informatie elektromagnetische compatibiliteit

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

/\ LETOP

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.

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.

—_— q Elektromagnetische
Immuniteitsproef Naleving omgeving - Advies
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.

Harmonische emissies

IEC 61000-3-2

De EUT is geschikt voor gebruik in allerlei
. o soorten gebouwen, waaronder huizen en
Spanningsvariaties/ Voldoet gebouwen die direct zijn aangesloten op
flikkering oldoe het openbare laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voorziet van stroom voor
huishoudelijke doeleinden.

Intraoral Scanner i500 159

spuepiapan]



6 Informatie elektromagnetische compatibiliteit

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.

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

+8KkV contact £ 2kV, +4 kv,
+8KkV, £15kV lucht

+ 8 kV 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 Nalevingsniveau

+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 Nalevingsniveau

+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 Nalevingsniveau

+0,5kV, £1kV, £2KkV +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 Nalevingsniveau

0% UT; 0,5 cyclus op 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en 70 % UT; 25/30
cycli Eenfasig: op 0°

0% UT; 0,5 cyclus op 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en 70 % UT; 25/30
cycli Eenfasig: op 0°

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.

1IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

0% UT; 250/300 cyclus 0% UT; 250/300 cyclus
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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

30A/m 30A/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=[3=/P
d= [gv_5][p 80 MHz to 800 MHz

d= [EY—]/—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:

(@)

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 Vin ISM-banden tussen | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in ISM-banden tussen
0,15 MHz en 80 MHz 80 % AM op 1 kHz 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=[321/P

Vi

d= [g=—5]fP 80 MHz to 800 MHz
1

d= [E7_][P 800 MHz t0 2.5 GHz
:
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7 Specificatie

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:

(@)

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 (B x L x H)

EMI

CE / FCC Klasse A, geleiding en straling met

IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

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

Bescherming

OVP (Over Voltage Protection, bescherming tegen overspanning)

SCP (Short Circuit Protection, bescherming tegen kortsluiting)

OCP (Over Current Protection, bescherming tegen overstroom)

Bescherming tegen

elektrische shock Klasse |

Bedieningsmodus Onafgebroken

Handstuk

Afmetingen 264 x 44 x 54,5 mm (B x L x H)
Gewicht 2809

Toepassingsgedeelte Type BF

Elektriciteitshub

Afmetingen

109,5x37x 19,8 mm (Bx LxH)

Gewicht

80g
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Kalibratie-instrument

Afmetingen 165 x 55 mm (H x @)
Gewicht 280g
Werking- en opslagomstandigheden

Temperatuur 18°C tot 28°C
Werkingsomstandigheden Vochtigheid 20 tot 75% relatieve vochtigheid (niet-condenserend)

Luchtdruk 800 hPa tot 1100 hPa

Temperatuur -5°C tot 45°C
Opslagomstandigheden Vochtigheid 20 tot 80% relatieve vochtigheid (niet-condenserend)

Luchtdruk 800 hPa tot 1100 hPa

Temperatuur -5°C tot 45°C
Transportomstandigheden Vochtigheid 20 tot 80% relatieve vochtigheid (niet-condenserend)

Luchtdruk 620 hPa tot 1200 hPa @lﬁl Vertegenwoordiger EU
Emissielimieten per omgeving MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, VK

Omgeving Ziekenhuis
S;Igglzg uitgestraald RF- CISPR 11
Harmonische vervorming Zie IEC 61000-3-2 H Producent
Spanningsvariaties Jie EC 61000.3.3 Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
Aiikkering Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)

Intraoral Scanner i500 163



polski



About this guide

Introduction and overview

2.1 Intended use o

22 Indication for use oo

23 Contraindications

2.4 Qualifications of the operating user

25 Symbol -

2.6 i500 Components OVerview s

2.7 Setting up the i500

2.7.1 Basic settings of i500
212 Placing on Desktop Cradle
2.1.3 Installation of Wall Mount Holder

Image Acquisition Software Overview

3.1 Introduction
3.2 Installation =
321 System Requirement

322 Installation Guide

Maintenance

4.1 Calibration

4.2 Cleaning and sterilization procedure
421 Reusabletip e
422 Mirror
4.2.3 Handpiece =~ oo
424 Other components

166
166

166
167
167
168
169

170
170
171
171
171
171
171
172
172
173
173
174
174
174

4.3
4.4

Disposal

Updates to Image Acquisition Software

5 Safety Guide

5.1
5.2

53
5.4
55
5.6
5.7
5.8
59
5.10
5.11

6 Electro - Magnetic Compatibility Information

6.1
6.2

System Basics

Safety and Warning

521 Preventive Inspection Before Use of the System
522 Modification of the System

523 Approved Software Only

524 Proper Training

525 In Case of Equipment Failure =

Mechanical Hazards

Explosion Hazards

Electrical Safety

Eye Safety
Pacemaker and ICD Interference Risk

Hygiene -

Safety when scanning with i500

Protection from overheating

Technical Maintenance

Electro-Magnetic Emissions

Elector-Magnetic Immunity

7 Specification

174
175
175
175
176
176
176
176
176
176
176
177
177
178
178
178
178
179
179
179
179
180
182



1 Informacje o tym przewodniku

2 Wstep i informacje ogéine

Konwencja w tym przewodniku

Niniejsza instrukcja obstugi wykorzystuje rézne symbole do podkreslenia
waznych informadji, aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie, zapobiec obrazeniom
uzytkownika i innych oséb oraz zapobiec uszkodzeniu mienia. Znaczenie uzytych
symboli opisano ponizej.

/\ OSTRZEZENIE

Symbol OSTRZEZENIE wskazuje na informacje, ktdre, jesli zostang zignorowane,
moga spowodowac $rednie ryzyko obrazen.

/\ PRZESTROGA

Symbol PRZESTROGA wskazuje informacje dotyczgce bezpieczeristwa, ktore, jesli
zostang zignorowane, moga spowodowac lekkie obrazenia ciafa, zniszczenie mienia
lub uszkodzenie systemu.

Q- PORADY

Symbol PORADY wskazuje wskazéwki, porady i dodatkowe informacje dla
optymalnego dziafania systemu.

2.1 Przeznaczenie

System i500 to stomatologiczny skaner 3D przeznaczony do cyfrowego
rejestrowania cech topograficznych zebdw i otaczajacych tkanek. System i500
wykonuje skany 3D w celu wykorzystania w projektowaniu wspomaganym
komputerowo i produkgji uzupetnier dentystycznych

2.2 Wskazanie do stosowania

System i500 powinien by¢ stosowany u pacjentéw wymagajacych skanowania 3D
do zabieg6w stomatologicznych, takich jak:

= Pojedynczy niestandardowy tacznik protetyczny
= Wkiady i naktady

= Pojedyncza korona

= Licowki

= Mostimplantu 3-jednostkowy

= Mosttaczacy do 5 jednostek

= Ortodondja

= Przewodnik po implantach

= Model diagnozy

2.3 Przeciwwskazania

Urzadzenie nie jest przeznaczone do tworzenia obrazéw wewnetrznej struktury
zeboéw lub podtrzymujacej struktury szkieletowej.

Nie jest przeznaczone do stosowania w przypadkach z wiecej niz czterema (4)
kolejnymi bezzebnymi pozycjami zebéw.
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Typ zastosowanej czesci
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 11 B(only Zastosowanie na recepte (US)

2.4 Kwalifikacje uzytkownika operacyjnego 09

10 Znak WEEE

jest odpowiednie dla konkretnego przypadku pacjenta i okolicznosci. Uzytkownik

ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za doktadnos¢, kompletno$¢ i adekwatnos$c 12
wszystkich danych wprowadzonych do tego urzadzenia i dostarczonego
oprogramowania. Uzytkownik musi sprawdzi¢ poprawnos¢ i doktadno$¢ wynikow 13 ~ AC
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 15 9 Usiemienie ochronne
utrate gwarancji, o ile wystapia. Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji

na temat wtasciwego korzystania z systemu i500, skontaktuj sie z lokalnym

dystrybutorem.

Znak MET

14 == bC

2.5 Symbol

Nr Symbol Opis

01 Numer seryjny obiektu

02 Data produkgji
03 Producent
04 Przestroga
05 Ostrzezenie

06 Instrukgja korzystania z podrecznika obstugi

07 Oficjalny znak certyfikatu europejskiego

Egab&zga

08 Autoryzowany przedstawiciel na Wspdlnote Europejskg
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2.6 Przeglad komponentéw systemu i500

Nr Pozycja Ilos¢ Wyglad Nr Pozycja Ilos¢ Wyglad
Koricéwka robocza i /Q ]
o koncentrator zasilania i500 lea o7 Kabel USB 3.0 lea I)
) Pokrywa kq_ncowk\ lea 08 Adapter/ medycz_ny - 1 zestaw
roboczej i500 przewdd zasilajacy
J—
Pamie¢ USB
Koricowka (fabrycznie wyposazona &
03 wielokrotnego uzytku dea 09 w oprogramowanie do lea ‘;‘/
rejestracji obrazu)
04 Narzedzie do kalibracji lea | 10 Przewodnik uzytkownika lea a2
3
05 Biurkowa stacja dokujaca lea \
06 Uchwyt do montazu 1ea

sciennego
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2.7 Konfiguracja i500

271

Podstawowe ustawienia i500

@ Podtaczy¢ przewod zasilajacy do adaptera
medycznego

@ Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do Zrodta
zasilania

|®
@ O
h \
2
® - ¥

® Podtaczy¢ kabel USB 3.0 do komputera

P

@

D Podtaczy¢ kabel USB 3.0 do koncentratora
zasilania

@)

Podtaczy¢ adapter medyczny do
koncentratora zasilania

N
L4
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Q Wiaczanie systemu i500

Nacisnac przycisk zasilania skanera i500 27.2 Umieszczanie na podstawce biurkowej

B
A RN

Zaczekac, az wskaznik potaczenia USB zmieni kolor na niebieski 273 Instalacja uchwytu do montazu $ciennego

°T

Vil

Q Wytgczanie systemu i500 ’

Nacisna¢ przycisk zasilania skanera i500 i przytrzymac go przez 3 sekundy
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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
otaczajgcych tkanek za pomoca skanera i500.

3.2 Instalacja

321 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

Powyzej wersji Nvidia

Powyzej wersji Nvidia
Geforce GTX 1060

Grafika Geforce GTX 1060

System

- Windows 10 64-bitowy
operacyjny

'OI‘ Uzywac komputera i monitora z certyfikatem IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Instrukcja instalacji

@ Uruchomi¢ plik Medit_iScan_X.X.X.X.exe

B vedtisen 11123 -

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
fpoactng from Medit iScan_1 1.1.23.exe

a
MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

Cancel

(® Wybrac Sciezke instalacji

-
Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

=

You must agree to the License terms and conditions before
You can Instal Medt IScan.

711 agree to the License terms and condtions.

+INSTALL

@ Wybrac jezyk instalacji, a naste
pnie klikng¢ “Next” ("Dalej")

=
Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

@ Przeczytac doktadnie "Umowe
licencyjng" przed zaznaczeniem
pola “Tagree to the License
~" ("Akceptuje warunki licendji
~"), a nastepnie klikng¢ opcje
Install (Zainstaluj).

Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

m

You must agree to the License terms and condions before
You can instal Medit iScan.

4/ agree to the License terms and conditions.

*INSTALL

Intraoral Scanner i500
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3 Przeglad oprogramowania do rejestracji obrazu 4 Konserwacja

3.22 Instrukcja instalacji 4.1 Kalibracja
® Zakoriczenie zalecanego procesu ® Po zakoriczeniu instaladji Proces kalibracji jest niezbedny przy tworzeniu precyzyjnych modeli 3D.
instalacji moze zajac do kilku zalecamy ponowne Nalezy okresowo przeprowadza¢ proces kalibracji.
minut. Nie wytgcza¢ komputera, uruchomienie komputera, aby
dopdki instalacja nie zostanie zapewnic¢ optymalne dziatanie : . .
~akorczona, PR Kalibracja jest wymagana, gdy:
= Jakos¢ modelu 3D nie jest wiarygodna ani doktadna w poréwnaniu z poprzednimi
Medit 7Scan Medit 7Scan wynikami.
= Zmienily sie warunki otoczenia, takie jak temperatura.
Pleas watwhile the Setup Wizard nstlls Med 1. Meditcan has besn sccessfl nstalle. = Uplynat okres kalibracji.
TR B S ST Mozna ustawi¢ okres kalibracji zgodnie z opisem w Menu > Setting > Calibration
—— Period(Days) (Menu> Ustawienia> Okres kalibracji (dni)).
[ vesartiiow | vesarttaver | Q 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
skontaktowac z serwisem.

@ Jesli skaner jest podfaczony, odfgczy¢ go od komputera, wyjmujgc w tym celu kabel USB.

n:)

Zalecamy okresowe przeprowadzanie kalibracji.
Mozna ustawi¢ okres kalibracji za pomocg Menu > Setting > Calibration
Period(Days) (Menu> Ustawienia> Okres kalibracji (dni)).

@ lemce disconnect the cable fram P DomysIny okres kalibracji wynosi 14 dni.
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4 Konserwacja

W jaki sposéb skalibrowac skaner i500

= Wigczy¢i500 i podfaczy¢ urzadzenie do oprogramowania.

. Uruchomic kreatora kalibracji z Menu > Setting > Calibration (Menu> Ustawienia>
Kalibracja).

. Przygotowac narzedzie do kalibracji i skaner i500.

= Obrdci¢ pokretto narzedzia do kalibracji do pozycji €71

. Umiesci¢ korcéwke robocza w narzedziu do kalibracji.
Klikng¢ “Next” ("Dalej"), aby rozpoczac proces kalibradji.

= Gdy koricéwka robocza jest zamontowana w prawidtowej pozycji, system
automatycznie zarejestruje dane w pozycji (1

. Po zakoriczeniu rejestracji danych na pozycji (1 obrdcic pokretto do nastepnej
pozydj.

. Powtdrz kroki dla pozycji (7270 ~ (78 i (LAST pozyciji.

. Po zakoriczeniu rejestracji danych w pozycji (LAST) system automatycznie obliczy i
wyswietli wynik kalibragji.

4.2 Procedura czyszczenia i sterylizacji

4.21 Koncéwka wielokrotnego uzytku

Koricéwka wielokrotnego uzytku i500 jest cze$cig skanera umieszczang w jamie
ustnej pacjenta podczas skanowania. Kocdwka moze by¢ ponownie uzywana
przez ograniczong liczbe razy, ale nalezy jg wyczyscic¢ i wysterylizowa¢ miedzy
pacjentami, aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

= Wyczysci¢ koricdwke recznie wodg z mydtem i szczoteczka. Sprawdzi¢ lusterko
korcéwki 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 mydtem. Dokfadnie osuszy¢ lusterko papierowym recznikiem.

= Wiozy¢ koricéwke do papierowej torebki do sterylizacji.
Torebka powinna by¢ szczelnie zamknieta. Upewnic sie, ze jest ona szczelna dzieki
zastosowaniu torebki samoprzylepnej lub zgrzewanej.

= Sterylizowac owinieta koricéwke w autoklawie w nastepujgcych warunkach:

» W temperaturze 121 °C (249,8 ° F) przez 30 minut i 15 minut na sucho

Uzy¢ programu do autoklawowania, ktéry osusza zawinietg koncéwke przed
otwarciem autoklawu.

/\ PRZESTROGA

. Lusterko w koncéwece 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.

. Nigdy nie sterylizowa¢ w autoklawie korcéwki, ktéra nie jest owinieta, poniewaz
pozostawi ona na lusterku plamy, ktérych nie da sie usunac. Wiecej informacji znalez¢
mozna w instrukcji obstugi autoklawu.

. Nowe korcowki nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac / sterylizowa¢ w autoklawie przed
pierwszym uzyciem.

. Koncéwke skanera mozna ponownie sterylizowac¢ do 20 razy, po czym nalezy ja
wyrzuci¢, zgodnie z opisem w nastepnym rozdziale dotyczacym utylizacji.

. Firma Medit nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne uszkodzenia, w tym znieksztatcenia,
zaciemnienia itp. w innym stanie.
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4 Konserwacja

422 Lusterko

Uzywanie nieczystego lusterkaa koricéwki do skanowania moze spowodowac ztg jakos¢
wyniku koncowego lub nieprawidtowy przebieg skanowania. W tej sytuacji mozna
wyczyscic lusterko, wykonujac nastepugce czynnosci.

. Wyjac koncowke skanera.

. Natozy¢ alkohol na czystg Sciereczke lub patyczki zakoriczone bawetnianym wacikiem
i wytrzec lusterko do czysta. Uzy¢ alkoholu wolnego od zanieczyszczen, poniewaz moga
one poplami¢ lusterko. Mozna stosowac etanol lub propanol (alkohol etylowy / propylowy).

. Wytrzec¢ lusterko do sucha sucha, niestrzepiacg sie sciereczka, aby unikna¢
pozostawienia kurzu i widkien na lustrze.

. Upewnic sig, ze na lusterku nie ma kurzu lub widkien i powtarzac
powyzszy proces az do ich znikniecia.

423 Koricéwka robocza

Po zabiegu oczysci¢ i zdezynfekowac wszystkie inne powierzchnie korcéwki roboczej
za wyjatkiem przodu skanera (okno optyczne) i jego korca (otwdr wentylacyjny).

Czyszczenie i dezynfekcja muszg by¢ wykonywane przy wytgczonym urzadzeniu.
Uzywac urzgdzenia dopiero po jego catkowitym wyschnieciu.

Zalecany roztwoér dezynfekujacy:
Zdenaturowany alkohol (czyli alkohol etylowy lub etanol) - zwykle 60-70% alk./obj.
Ponizej przedstawiono ogéing procedure czyszczenia i dezynfekgiji.

. Wytaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku zasilania.
. Odtgczy¢ wszystkie kable od koncentratora zasilania.

Przymocuj pokrywe koricéwki roboczej do przedniej czesci skanera.

Natozy¢ roztwdr dezynfekujgcy na miekka, niestrzepiaca sie szmatke.

Przetrze¢ powierzchnie skanera Sciereczkg zwilzong srodkiem dezynfekujgcym.
Usuna¢ plyn za pomocg czystej, niestrzepiacej sie, suchej, niesciernej szmatki.

PRZESTROGA

Nie czysci¢ koricéwki roboczej, gdy urzadzenie jest wigczone.
Plyn moze przedostac sie do skanera i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.
Uzywac urzadzenia dopiero po jego catkowitym wyschnieciu

Inne elementy

Natozyc roztwdr dezynfekujgcy na miekka, niestrzepiaca sie szmatke.
Przetrzec powierzchnie elementu Sciereczkg zwilzong srodkiem dezynfekujacym.
Usuna¢ plyn za pomocg czystej, niestrzepiacej sie, suchej, niesciernej szmatki.

Utylizacja

/\ PRZESTROGA

Przed utylizacjg koricéwka skanera musi zosta¢ wysterylizowana.

Wysterylizowac koricéwke zgodnie z powyzszym opisem.

Zutylizowac koricéwke skanera w taki sam sposaéb, 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)
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4 Konserwacja

4.4 Aktualizacje oprogramowania do rejestracji obrazu

Oprogramowanie do rejestracji obrazu automatycznie sprawdza dostepnos¢
aktualizacji, gdy jest uruchomione.

Gdy dostepna jest nowa wersja oprogramowania, system automatycznie ja
pobiera.

5 Przewodnik w zakresie bezpieczenistwa

Nalezy przestrzegac wszystkich zasad bezpieczeristwa opisanych w niniejszej
instrukcji obstugi, aby zapobiec obrazeniom u ludzi i uszkodzeniom sprzetu. W
tym dokumencie uzyto stéw OSTRZEZENIE i PRZESTROGA w celu podkreslenia
znaczenia komunikatéw majacych na celu zapobieganie zagrozeniom.

System i500 powinien by¢ obstugiwany wytacznie 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 obstugiwa¢ zgodnie z
wytycznymi zawartymi w podreczniku bezpieczerstwa.

/\ OSTRZEZENIE

Przeczyta¢ uwaznie poradnik bezpieczenstwa. Nieprzestrzeganie zasad
bezpieczenstwa opisanych w instrukcji moze spowodowac obrazenia lub uszkodzenie
sprzetu.

5.1 Podstawy systemu

/\ 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 zwykty kabel USB 3.0.

. Ztacze znajdujace sie w koncentratorze zasilania zostato zaprojektowane specjalnie dla
i500 i nie powinno by¢ uzywane z zadnym innym urzgdzeniem.

= 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 zostac¢ 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 probleméw, 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.

= Jedli sprzet nie dziata normalnie, na przyktad z powodu probleméw z dokfadnoscia,
zaprzestac¢ uzywania produktu i skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.
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5 Przewodnik w zakresie bezpieczeristwa

5.2 Bezpieczenstwo i ostrzezenie

Uwaznie przeczyta¢ ze zrozumieniem wskazowki, w tym wszystkie komunikaty
ostrzegawcze poprzedzone stowami OSTRZEZENIE i PRZESTROGA. Aby
unikna¢ obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu, nalezy przestrzegac¢ wskazéwek
bezpieczenistwa. Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji i Srodkéw ostroznosci
okreslonych w przewodniku bezpieczeristwa, aby zapewni¢ whasciwg funkcjonalnos¢
systemu i bezpieczeristwo osobiste.

52.1 Kontrola prewencyjna przed u yciem systemu

/\ PRZESTROGA

Upewnic sig, ze wszystkie dostarczone komponenty sg wolne od uszkodzen fizycznych.
Bezpieczenstwo nie moze by¢ zagwarantowane, jesli wystapi jakiekolwiek fizyczne
uszkodzenie urzadzenia.

5.2.2 Modyfikacja systemu

/\ PRZESTROGA

. Modyfikacje systemu i500 s3 prawnie zabronione, poniewaz mogg zagrazac
bezpieczenstwu uzytkownika, pacjenta lub strony trzeciej.

523 Tylko zatwierdzone oprogramowanie

/\ PRZESTROGA

*  Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu i500, nalezy instalowac i uzywac tylko
zatwierdzonych programéw.

524 Odpowiednie przeszkolenie

/\ OSTRZEZENIE

. Przed uzyciem systemu i500 na pacjentach:

» nalezy odby¢ przeszkolenie w zakresie obstugi systemu lub przeczytac i w
petni zrozumie¢ niniejszy podrecznik uzytkownika.

» Nalezy sie zaznajomic z bezpiecznym uzytkowaniem systemu i500, zgodnie ze
szczegdtowym opisem w niniejszym podreczniku uzytkownika.

» Przed uzyciem lub po zmianie ustawieri, uzytkownik powinien sprawdzic,
czy obraz na zywo jest prawidtowo wyswietlany w oknie podgladu kamery
programu.

5.2.5 W przypadku awarii sprzetu

/\ 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 i500 nie nalezy samowolnie demontowac.

5.3 Zagrozenia mechaniczne

A\ OSTRZEZENIE

. W przypadku upuszczenia koricéwki skanera i500 na podfoge nie nalezy jej ponownie
uzywad. Koricdwke nalezy niezwiocznie wyrzuci¢, poniewaz istnieje ryzyko, ze lusterko
przymocowane do koricéwki mogto sie przemiescic.
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5 Przewodnik w zakresie bezpieczeristwa

Jesli skaner i500 zostanie upuszczony na podtoge lub narazony na uderzenie, przed
uzyciem nalezy go skalibrowac. Jesli urzadzenie nie moze potaczy¢ sie z
oprogramowaniem, nalezy sie skonsultowa¢ z producentem lub autoryzowanym
sprzedawca.

Gdy skaner i500 nie jest uzywany, powinien by¢ trzymany na stojaku biurkowym lub
stojaku do montazu na $cianie.

Nie instalowac stojaka biurkowego na nachylonej powierzchni.

Ostroznie utozy¢ wszystkie kable tak, aby ani operator, ani pacjent nie potknat sie o nie ani
sie w nie nie zaplatat. Jakiekolwiek naciggniecie kabla moze spowodowa¢ uszkodzenie
korpusu skanera i500.

Niebezpieczenstwo wybuchu

OSTRZEZENIE

System i500 nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu fatwopalnych cieczy lub
gazdw lub w $rodowiskach o wysokim stezeniu tlenu.

W przypadku uzytkowania systemu i500 w poblizu tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych
istnieje ryzyko eksplozji.

Bezpieczeristwo elektryczne

OSTRZEZENIE

System i500 jest urzgdzeniem Klasy 1.

Aby zapobiec porazeniu pradem, system i500 mozna podtaczy¢ tylko do Zrédia zasilania z
ochronnym przewodem uziemiajagcym. 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 i500 wykorzystuje energie RF tylko wewnetrznie. Ilos¢ promieniowania RF jest
niska i nie koliduje z otaczajgcym promieniowaniem elektromagnetycznym.

Préba uzyskania dostepu do wnetrza systemu i500 grozi porazeniem pradem. Do
systemu powinien mie¢ dostep wytacznie wykwalifikowany personel serwisowy.

Nie nalezy podfacza¢ systemu i500 do zwyktej listwy zasilajacej lub przedtuzacza,
poniewaz te potgczenia nie sg tak bezpieczne, jak uziemione gniazdka. Nieprzestrzeganie
tych zasad bezpieczeristwa moze spowodowac nastepujace zagrozenia:

» Catkowity prad zwarciowy wszystkich podigczonych urzadzert moze przekroczyc
limit okreslony w normie EN / IEC 60601-1.

» Impedancja uziemienia moze przekroczy¢ granice okreslong w normie EN / IEC
60601-1.

Nie umieszczac¢ ptyndw, takich jak napoje, w poblizu systemu i500 i unika¢ wylania cieczy
na system.

Kondensacja spowodowana zmianami temperatury lub wilgotnosci moze spowodowac
nagromadzenie sie wilgoci w urzadzeniu i500, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
systemu. Przed podigczeniem systemu i500 do Zrédfa zasilania, nalezy utrzymywac
skaner i500 w temperaturze pokojowej przez co najmniej 2 godziny, aby zapobiec
kondensadiji. Jesli na powierzchni produktu widoczna jest skroplona para wodna, skaner
i500 nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 8 godzin.

QOdfaczac system i500 od zasilania wytgcznie za pomoca przewodu zasilajgcego.
Charakterystyka promieniowania systemu i500 sprawia, ze nadaje si¢ on do zastosowania
w przemysle i szpitalach. (CISPR 11 klasa A). Jesli system i500 jest uzywany w srodowisku
mieszkalnym (CISPR 11 klasa B), moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony przed
komunikacjg wykorzystujacg czestotliwosci radiowe.

Przed odfgczeniem przewodu zasilajgcego nalezy wytaczyc¢ zasilanie urzadzenia za
pomoca Wyfacznika zasilania na module gtéwnym.

Uzywac tylko zasilacza dostarczonego razem ze skanerem i500. Uzywanie innych
zasilaczy moze spowodowac uszkodzenie systemu.
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5 Przewodnik w zakresie bezpieczeristwa

/\ PRZESTROGA
. Unikac¢ ciaggniecia kabli komunikacyjnych, kabli zasilajacych itp. uzywanych w
systemie i500.

5.6 Ochrona oczu

/\ OSTRZEZENIE
. System i500 emituje z koricéwki jaskrawe Swiatto podczas skanowania.

Jaskrawe $wiatto emitowane z koricéwki skanera i500 nie jest szkodliwe dla oczu.
Nie nalezy jednak patrze¢ bezpos$rednio w jaskrawe $wiatto ani kierowac wigzki
Swiatta na oczy innych. Ogdlnie, intensywne Zrodta Swiatta moga powodowac,
Ze oczy stajg sie podraznione, a prawdopodobienstwo wtérnego narazenia
jest wysokie. Podobnie jak w przypadku innych intensywnych ekspozycji Zrédet
Swiatta, mozna doswiadczy¢ tymczasowej redukcji ostrosci wzroku, bélu,
dyskomfortu lub pogorszenia wzroku, co zwieksza ryzyko wtérnych wypadkdw.

5.7 Rozrusznik serca i ryzyko zaktécen ICD

/\ 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

/\ OSTRZEZENIE

= Aby zapewni¢ czyste warunki pracy i bezpieczeristwo pacjenta, nalezy ZAWSZE nosic¢
czyste rekawice chirurgiczne, gdy:

» obstuguje sie i wymienia koricdwke.

» uzywa sie skanera i500 na pacjentach.

» dotyka sie systemu i500.

Modut gtéwny systemu i500 i jego okno optyczne nalezy utrzymywac w czystosci przez
caly czas.

Przed uzyciem skanera i500 na pacjencie nalezy sie upewnic, ze:

» system i500 zostat zdezynfekowany

» uzywana jest wysterylizowana koricéwka

Bezpieczeristwo podczas skanowania za pomocg skanera i500

PRZESTROGA

System i500 jest wysoce precyzyjnym optycznym urzadzeniem pomiarowym. Kazdy
wstrzas spowodowany upadkiem lub uderzeniem urzadzenia 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 $ciennym, gdy nie jest uzywany.

» Nie umieszczac zadnych przedmiotéw na korpusie skanera iS00.

» Nie ciggnac ani nie zginac kabla podigczonego do skanera i500.

» Nie rozlewac zadnych plynéw na korpus skanera i500.

» Nie stawiac skanera i500 na goracej 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 i500 w tatwo dostepnym miejscu.

Ze wzgledu na delikatng nature koricdwki skanera i500 nalezy sie z nig obchodzi¢
z zachowaniem nalezytej ostroznosci. Aby unikna¢ uszkodzenia koricéwki i jej lusterka
wewnetrznego, nalezy unikac¢ kontaktu z zebami lub uzupetnieniami pacjenta.

Nie skanowac jednorazowo przez dtuzej niz 10 minut.
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Informacje o
6 kompatybilnosci elektromagnetycznej

5.10 Ochrona przed przegrzaniem

/\ OSTRZEZENIE

. Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych umieszczonych z tytu systemu i500. Jesli
urzadzenie ulegnie przegrzaniu, system i500 moze dziata¢ nieprawidtowo lub moze
przestac dziatac.

5.11 Konserwacja techniczna

/\ 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 500, za wyjatkiem kalibracji, czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.
Kontrole zapobiegawcze i regularna konserwacja nie sg wymagane.\

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 podtgczonych do publicznej
sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Srodowisko
elektromagnetyczne - Wytyczne

Zgodnos¢ z

Test odpornosci = A
przepisami

Urzadzenie EUT nadaje sie do uzytkowania we
wszystkich siedzibach, w tym takze w domach
A prywatnych i potaczonych 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
Zgodnos¢ prywatnych i potaczonych bezposrednio z
migotania publicznymi sieciami niskiego napiecia, ktére
dostarczajg energii budynkom mieszkalnym.

Wahania napiecia i
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6.2 Odpornosc 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 srodowisku.

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2

Podtogi powinny by¢ z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych. Jedli podtogi sa
pokryte materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosic co
najmniej 30%.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

+8kVstyk£2kV, £4 kv,
+8KkV, + 15 kV powietrze

+8KkV styk + 15 kV powietrze
Szybkie przejsciowe wytadowania elektryczne IEC 61000-4-4

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

+ 2 kV 100 kHz czestotliwosci powtarzania + 2 kV 100 kHz czestotliwosci powtarzania

Przepiecie od linii do linii IEC 61000-4-5

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

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, £2kV +2kV

Spadki napiecia IEC 61000-4-11

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
Jesli uzytkownik urzadzenia EUT wymaga kontynuowania dziatart podczas przerw
zasilania sieciowego, zaleca sie, aby urzgdzenie byto zasilane zasilaczem awaryjnym
(UPS) lub akumulatorem.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270°i315°

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270°i315°

0% UT; 1 cykl i 70% UT; 25/30

0% UT; 1 cykl i 70% UT; 25/30
cykli Jednofazowy: przy 0 °

cykli Jednofazowy: przy 0 °

Przerwania napiecia IEC 61000-4-11

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik urzgdzenia 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

+0,5kV, £1kV +1kV

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

0% UT; 250/300 cykli 0% UT; 250/300 cykli
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Pola magnetyczne o czestotliwosci ZNAMIONOWE] zasilania (50 / 60Hz) IEC
61000-4-8

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny by¢ na poziomach

charakterystycznych dla lokalizacji w typowym $Srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

30A/m 30A/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 odlegtos$¢ separacji obliczona na podstawie ponizszego réwnania,
zgodnie z czestotliwoscig nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

d= [\3,;—5]/—P
d= [g'—S][P 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 wystapi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

(@)

Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

3V0,15MHz-80 MHz 6V w pasmach ISM od 0,15 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V w pasmach ISM od 0,15
MHz do 80 MHz 80% AM przy 1 kHz 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=[321/P

80 MHz to 800 MHz
d=[31/P
d= [T]fP 800 MHz to 2.5 GHz

E,
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7 Specyfikacja

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 wystgpi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym

symbolem:

(@)

Nazwa modelu

Parametry znamionowe

+9V =4A

Zasilacz DC

Nazwa modelu

ATMO036T-P090

Napiecie wejsciowe

Uniwersalne wejsciowe 100~240 VAC / 50~60 Hz, bez przetacznika suwakowego

Poziom testowy IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

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

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

Wyjsciowe +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 lektrycznym

Klasa I

Tryb pracy

Ciagly

Koncéwka robocza

Wymiary 264 x 44 x 54,5 mm (szer. x gteb. x wys.)
Cigzar 280g

Zastosowany

komponent typuBF

Koncentrator zasilajgcy

Wymiary

109,5 x 37 x 19,8 mm (szer. x df. x wys.)

Ciezar

80g
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Narzedzie do kalibracji

Wymiary

165 x 55 mm (wys. X @)

Ciezar

280

Warunki pracy i przechowywania

Warunki robocze

Temperatura

od 18°C do 28°C

Wilgotnos¢

od 20 do 75% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Ciénienie powietrza

od 800 hPa do 1100 hPa

Temperatura

od -5°C do 45°C

Warunki przechowywania

Wilgotnos¢

od 20 do 80% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Ciénienie powietrza

od 800 hPa do 1100 hPa

Temperatura

od -5°C do 45°C

Warunki transportu

Wilgotnos¢

od 20 do 80% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Ciénienie powietrza

od 620 hPa do 1200 hPa

Wartosci graniczne emisj

i dla Srodowiska

Srodowisko

Srodowisko szpitalne

EMISJE fal radiowych
przewodzacych i
emitowanych

CISPR 11

Znieksztatcenie
harmoniczne

Patrz IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i
migotania

Patrz [EC 61000-3-3

Przedstawiciel na UE
MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
Zjednoczone Krélestwo

wll Producent

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. Korei
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Sobre este manual

2 Introducao e visdo geral

Convencao deste manual

Este manual do usudrio utiliza varios simbolos para destacar informacdes
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 informagdes de seguranca que, se ignoradas, podem
resultar em um risco leve de lesdes corporais, danos materiais ou danos ao sistema.

Q" picas

O simbolo DICAS indica sugestdes, dicas e informacdes adicionais para a operacdo
ideal do sistema.

2.1 Uso pretendido

O sistema i500 é um scanner 3D odontolégico projetado para registrar
digitalmente caracteristicas topograficas de dentes e tecidos adjacentes.
O sistema i500 produz digitalizagées 3D para uso em design assistido por
computador e fabricagdo de restauragdes dentdrias

2.2 Indicagao de uso

O sistema i500 deve ser usado em pacientes que necessitam de digitalizagdo 3D
para tratamentos dentarios, tais como:

= Pilar personalizado Unico

= Incrustacbes

= Coroa Unica

= Camada superficial

*  Ponte do implante de 3 unidades
= Ponte de até 5 unidades

= Ortodontia

*  Guiadeimplante

= Modelo de diagndstico

2.3 ContraindicagGes

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.
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2 Introducao e visdo geral

2.4 Qualificagdes do usuario operacional 09 Tipo de peca aplicada
Este dispositivo é projetado para uso por pessoas com conhecimento 10 )g Marca WEEE
profissional em odontologia e tecnologia de laboratério dentdrio. O usudrio —

deste dispositivoAé 0 Unico responsavel por determinar se ele é adeguadlo ou nao 11 B( only Uso sob prescricao (EUA)
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 12 @. Marca MET

neste dispositivo e no software fornecido. O usudrio deve verificar a exatiddo e e

precisdo dos resultados e avaliar cada caso individual. O sistema i500 deve ser 13 ~ CA

usado de acordo com o manual do usudrio que o acompanha. O usuario ndo u o

tem permissdo para modificar o sistema i500. O uso ou manuseio inadequado
do sistema i500 anulard sua garantia, se houver. Se precisar de informagdes 15 9
adicionais sobre o uso adequado do sistema i500, entre em contato com o

distribuidor local.

Aterramento de protecdo (solo)

2.5 Simbolo

N° Simbolo Descrigcdo

01 O numero de série do objeto

02 @ Data de fabricacdo

03 u Fabricante

04 A Cuidado

05 A Aviso

06 @ Instrucdo para o manual do usudrio

07 c € A marca oficial do Certificado Europa

08 m Representante autorizado na Comunidade Europeia
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2 Introducao e visdo geral

2.6 Visao geral de componentes do i500

N° Item Qtd. Aparéncia N° Item Qtd. Aparéncia
Peca manual i500 + ; ]
o distribuidor de poténcia lea - o7 Cabo USB 30 lea I)
o) Tampa da pega 1lea 08 Adaptador med\cof cabo kit
manual do i500 de alimentacéo
/
Dispositivo USB
s (pré-carregada com &
03 Ponta reutilizavel 4ea 09 software de aquisicio de lea “/
imagens)
04 Ferramenta de calibragem lea | 10 Manual do usudrio lea =
—
05 Suporte de mesa lea \
06 Suporte de montagem de 1ea

parede
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2 Introducao e visado geral

2.7 Configurando o i500

. ~ - . (® Conecte o cabo de alimentacdo ao
27.1 Configuragdes basicas do i500 ¢

@ Conecte o distribuidor de poténcia a uma
adaptador médico

fonte de alimentagdo

|®
@ O
e

@

il

® Conecte o cabo USB 3.0 ao PC

(D Conecte o cabo USB 3.0 ao distribuidor de

(2 Conecte o adaptador médico ao
poténcia

distribuidor de poténcia

N

»
’

4
A
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2 Introducdo e visao geral

Q Ligue 0500

Pressione o botdo power (liga/desliga) do scanner i500

y

Vo an

Espere até que o indicador de conexdo USB fique azul

°T

Q Desligue 0 i500

Mantenha pressionado o botdo power (liga/desliga) do i500 por 3 segundos

272

2.7.3

Posicionando no suporte de mesa

Instalagdo do suporte de montagem de parede

\!ﬁ;“ L |
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Visao geral do software de
3 aquisicao de imagens de imagens

3.1 Introdugao

O software de aquisi¢do 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.

3.2 Instalagao

321 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

'\OI‘ Use o PC e o monitor com certificacdo IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Guia de instalagdo

(D Execute Medit_iScan_X X.X.X.exe

B vedtisen 11123

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
fpoactng from Medit iScan_1 1.1.23.exe

a
MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

Cancel

3 Selecione o caminho de
instalagdo

-
Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

=

You must agree to the License terms and conditions before
You can Install Medit iScan.

11 agree to the License terms and conditons.

<INSTALL

@ Selecione o idioma de
configuragdo e clique em
“Next” (Avancar)

Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

@ Leia atentamente o "Contrato de
Licenca", antes de marcar
"Concordo com a Licenga~"; em
seguida, clique em Install
(Instalar)

Medit 7Scan

Setup requires 450 M8 in:

¥ o ]

You must agree to the License terms and condtions before
You can instal Medit iScan.

4/Tagree to the License terms and condiions.

*INSTALL
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Visao geral do software de
3 aquisicao de imagens de imagens

4 Manutencao

322 Guia de instalagdo

® Pode levar vérios minutos para
concluir o processo de instalagdo
recomendado. Ndo desligue o PC
até que a instalacdo esteja
conclufda.

® Apbs a conclusdo da instalagdo,
recomendamos reiniciar o
computador para garantir o
funcionamento ideal do

programa.
Medit 7Scan Medit 7Scan
Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan. MeditiScan has been successfully installed
e
=N

@ Se o scanner estiver conectado, desconecte-o do PC, removendo o cabo USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

..(:3:.

||OI

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 necessdria quando:

A qualidade do modelo 3D n&o é confidvel ou precisa em comparagdo com o0s
resultados anteriores.

CondigBes ambientais, como a temperatura, foram alteradas.

O periodo de calibragem expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibragem conforme detalhado em Menu > Setting >
Calibration Period [Menu> Configuracao> Periodo de calibragem (dias)]

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 servigos.

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 padr&o é definido em 14 dias.
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Como calibrar 0 i500

. Ligue 0500 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 posicao 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 adquirird
automaticamente os dados na posicdo 1

. Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posi¢do 1 , gire o seletor até a
préxima posicao.

. Repita 0s passos para as posicdes 2 ~ {8 | e a posi¢do (LAST! .

. Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posicao (LAST , o sistema calculara
automaticamente e mostrard o resultado da calibragem.

4.2 Procedimento de limpeza e esterilizagdo

42.1 Ponta reutilizavel

A ponta reutilizadvel 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 contaminacgdo cruzada.

= Limpe a ponta manualmente usando dgua, sabdo e uma escova. Verifique o espelho da
ponta apoés 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.

= Cologue a ponta em uma bolsa de papel para esterilizacdo.
A bolsa deve estar selada. Certifique-se de que fique estanque usando uma bolsa
autoadesiva ou uma bolsa selada a quente.

= 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.

/\ cuDADO

. O espelho na ponta é um componente 6ptico delicado. Ele deve ser manuseado com
cuidado, pois a manutengdo de sua superficie limpa e sem danos é essencial para
a qualidade da digitalizagdo. Tenha cuidado para ndo arranha-la ou manché-la, antes de
digitalizar um paciente.

. Nunca autoclave uma ponta que n&o esteja envolvida, pois isso deixard manchas
no espelho que ndo podem ser removidas. Veja 0 manual da autoclave para obter mais
informacdes.

. Pontas novas devem ser limpas e esterilizadas/autoclavadas antes de usé-las pela
primeira vez.

*  Aponta do scanner pode ser esterilizada novamente até 20 vezes e deve ser descartada
posteriormente, conforme descrito na préxima secdo sobre Descarte.

* A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, incluindo distorcdo, escurecimento,
etc. em outras condicdes.
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422 Espelho

O uso de um espelho com pontas sujas para digitalizar pode causar ma qualidade do
resultado final ou uma experiéncia negativa de digitalizacdo. Nesta situagdo, 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 (alcool etilico/propilico) podem ser usados.

. Enxugue o espelho com um pano seco e sem fiapos para evitar deixar poeira e
resfduos no espelho.

. Confira se nao ha poeira ou residuos no espelho e repita o processo acima até
desaparecer.

423 Peca manual

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da peca manual,
exceto a parte frontal (janela éptica) e a extremidade (orificio de ventilacdo) do
scanner.

Alimpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o dispositivo desligado. Utilize o
dispositivo depois que estiver completamente seco.

Solugdo de desinfeccdo recomendada:

Alcool desnaturado (também conhecido como alcool etilico ou etanol) - normalmente,
60-70% alc/vol.

A seguir, o procedimento geral de limpeza e desinfec¢do.

. Desligue o dispositivo usando o botdo power (liga/desliga).
. Desconecte do distribuidor de poténcia todos os cabos.

Coloque a tampa da pega manual na parte frontal do scanner.

Aplique a solugdo de desinfec¢do em um pano nao 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.

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.

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.

Descarte

/\ 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)
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4.4 Atualizagdes no software de aquisi¢cdo de imagens

O software de aquisicdo de imagens verifica automaticamente se ha atualizagdes
quando estd em execucdo.

Quando uma nova versdo do software estiver disponivel, o sistema baixara
automaticamente essa nova versao.

5 Guia de seguranca

Por favor, siga todas as precauc¢des de seguranga, 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
precaugdo.

O sistema 500 s6 deve ser operado por profissionais e técnicos em odontologia
treinados para usar o sistema. O uso do sistema i500 para qualquer finalidade que
nao 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 seguranga. O descumprimento das precaucdes de
seguranga, conforme destacadas no guia, pode resultar em lesdes corporais ou
danos ao equipamento.

5.1 Nogdes basicas do sistema

/\ cuDADO

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 utiliza-lo. Se utilizado imediatamente,
pode ocorrer condensacdo, o que pode danificar as pecas eletronicas dentro da
unidade.

Deve ser executado o processo de calibragem, se a temperatura do ambiente tiver
mudado.

O painel de calibragem é delicado. N&o 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.

Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas, como danos fisicos, pecas
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 utilizagdo do produto
para verificar se hd 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 orienta¢des, incluindo todas as mensagens de
precaucao, precedidas das palavras AVISO e CUIDADO. Para evitar lesdes corporais
ou danos ao equipamento, lembre-se de sequir 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 sequranca pessoal.

5.2.1 Inspecdo preventiva antes do uso do sistema

/\ cubADO

Confira se todos os componentes fornecidos estdo livres de danos fisicos. A seguranca
ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.

5.2.2 Modificagdo do sistema

/\ cubADO

= As modificagdes no sistema i500 sdo proibidas por lei, pois podem comprometer a
seguranca do usudrio, do paciente ou de terceiros.

523 Apenas softwares aprovados

/\ cumaDO

= Instale e utilize apenas programas aprovados para garantir um funcionamento
adequado do sistema i500.

524 Treinamento adequado

A\ AvIso

Antes de utilizar o sistema 1500 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 configuracdo, o usudrio deve

verificar se a imagem ao vivo é exibida corretamente na janela de visualizagdo
de cameras do programa.

5.2.5 Em caso de falha do equipamento

A\ Aviso

. Se o sistema i500 ndo estiver funcionando adequadamente ou se vocé suspeitar de
que haja algum problema com o equipamento:

» Remova o dispositivo do paciente e interrompa 0 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 nao deve ser desmontado arbitrariamente.

5.3 Riscos mecanicos

A\ Aviso

. Se vocé derrubar a ponta do i500 no chdo, ndo tente reutiliza-la. Descarte a ponta
imediatamente, pois ha o risco de que o espelho acoplado a ponta tenha sido
deslocado.
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Se o dispositivo i500 for derrubado no chdo ou sofrer algum impacto, devera ser
calibrado antes do uso. Se o instrumento ndo conseguir conectar-se ao software,
consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.

Quando ndo estiver em uso, 01500 deve permanecer montado em um suporte de mesa
ou em um suporte de parede.

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 fiqguem presos nos cabos. Qualquer tensdo de arranque nos cabos pode causar
danos ao gabinete do i500.

Riscos de explosao

A\ Aviso

O sistema 1500 ndo é projetado para ser utilizado perto de liquidos ou gases
inflamaveis nem ambientes com altas concentracdes de oxigénio.
Ha o risco de exploséo se vocé utilizar o sistema i500 perto de anestésicos inflamaveis.

Seguranga elétrica

AVISO

O sistema i500 é um dispositivo de classe 1.

Para prevenir choques elétricos, o sistema 1500 s6 deve ser conectado a uma fonte de
alimentagdo com uma conexdo de aterramento de protecdo. Se vocé ndo conseguir
inserir o plugue fornecido com 0 i500 na tomada principal, entre em contato com um
eletricista qualificado para substituir o plugue ou a tomada. N&o tente driblar essas
diretrizes de seguranca.

O sistema i500 usa somente energia RF internamente. A quantidade de radiacdo RF é
baixa e ndo interfere na radiacdo eletromagnética dos arredores.

Ha o risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema i500.
Apenas profissionais de manutencdo qualificados devem acessar o sistema.

N&o conecte o sistema i500 a um filtro de linha ou cabo de extensdo regular, pois
essas conexdes ndo sdo tdo seguras quanto as tomadas aterradas. A inobservancia
dessas diretrizes de seguranca pode resultar nos seguintes riscos:

» A corrente total de curto circuito de todos os equipamentos conectados pode
exceder o limite especificado na EN/IEC 606071-1.
» A impedancia da conexdo de aterramento pode exceder o limite especificado na

EN/IEC 60601-1.

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
acimulo de umidade dentro do dispositivo i500, podendo danificar o sistema. Antes
de conectar o sistema i500 a uma fonte de alimentacdo, lembre-se de manter o i500
a temperatura ambiente por, pelo menos, 2 horas, a fim de prevenir a condensagdo.
Se a condensacao for visivel na superficie do produto, 0 i500 deve ser deixado a
temperatura ambiente por mais de 8 horas.

Vocé s6 deve desconectar o sistema i500 da fonte de alimentagdo através do
respectivo cabo de alimentagdo.

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 alimentagdo, lembre-se de desligar a alimentacao no
dispositivo, utilizando o interruptor da unidade principal.

Utilize apenas o adaptador de alimentacdo fornecido juntamente com 0i500. O uso de
outros adaptadores de alimentacdo pode resultar em danos ao sistema.
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/\ cumADO
. Evite puxar os cabos de comunicagdo, cabos de alimentacdo, etc., utilizados no sistema
i500.

5.6 Seguranga ocular

/\ AvisO

= Osistemai500 projeta uma luz brilhante que sai da ponta durante a digitalizagdo.

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 secunddarios.

5.7 Risco de interferéncia de marca-passo e de ICD

A\ Aviso

. Ndo 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:

5.9

» Manusear e substituir a ponta.
» Utilizar 0 1500 em pacientes.
» Tocar no sistema i500.

A unidade principal do i500 e sua janela éptica devem ser mantidas limpas o tempo todo.
Antes de utilizar 01500 no paciente, lembre-se de:

» Desinfetar o sistema i500
» Utilizar uma ponta esterilizada

Seguranca durante a digitalizagdo com o0 i500

CUIDADO

O sistema 500 é um dispositivo de medi¢do éptica 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 500 no suporte de mesa ou no suporte de
parede, quando ndo estiver em uso.

» Nao coloque 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.

» Nao cologue 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 digitalizacdo.

» Sempre coloque o cabo de alimentagdo do sistema i500 em um local de fécil acesso.

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 restauragdes do paciente.

Né&o digitalize por mais de 10 minutos de cada vez.
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Informacdes de
6 compatibilidade eletromagnética

5.10 Protegdo contra superaquecimento

A\ Aviso

. N&o bloqueie a ventilagdo 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 Manutencgao técnica

/\ cumADO

*= A manutencdo do equipamento deve ser realizada somente por um funciondrio da
MEDIT ou uma empresa ou um profissional certificado pela MEDIT.

. Em geral, 0 usudrio ndo precisa realizar trabalhos de manutengdo no sistema i500, salvo
a calibragem, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo. Nao sdo necesséarias inspecdes
preventivas e uma manutengao regular.\

6.1 EmissGes 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 emissdes 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.

Ambiente

GEREHGEGE eletromagnético - Orientagdes

Teste de imunidade

O EUT é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente conectados
arede publica de fornecimento de energia de
baixa tensdo que abastece prédios utilizados
para fins domésticos.

Emissdes harmonicas

IEC 61000-3-2 A

O EUT é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente conectados
arede publica de fornecimento de energia de
baixa tensdo que abastece prédios utilizados
para fins domésticos.

Flutuagdes de tensao/ ‘
. . Em conformidade
emissdes com oscilagdes
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6.2 Imunidade eletromagnética

Este EUT destina-se ao uso no ambiente eletromagnético conforme especificado
abaixo. O cliente ou o usudrio 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%.

Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade

+8kV contato + 2 kV, +4kV, £ 8kV, £ 15kV ar +8KkV contato + 15 kV ar

Transiente/explosao elétrica rapida IEC 61000-4-4

A qualidade da fonte de alimentac&o 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 +2kV 100 kHz de frequéncia de repeticdo

Surto linha-a-linha IEC 61000-4-5

A qualidade da fonte de alimentagdo 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 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 interrup¢des da fonte de alimentagdo, é recomendavel 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; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; fase Unica de 0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; fase Unica de
25/30 ciclos: a 0° 25/30a0°

Interrupgoes de tensao IEC 61000-4-11

A qualidade da fonte de alimentagdo deve ser a de um ambiente tipico comercial
ou hospitalar. Se o usuario do intensificador de imagem EUT requer operacdo
continua durante interrup¢des da fonte de alimentagdo, é recomendavel 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; ciclo de 250/300 0% UT; ciclo de 250/300
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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

30A/m 30A/m

RF conduzida IEC 61000-4-6

Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis e méveis, incluindo cabos,
ndo deverdo ser utilizados a uma distancia de separacdo de qualquer peca da
EUT menor que o espaco de separagdo recomendado, calculado através da
equagdo abaixo, de acordo com a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

_[35
d=(321/P
d:[g,_5]fp 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 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 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

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 V em faixas ISM
entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 V em faixas ISM
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 méveis, incluindo cabos,
nao deverdo ser utilizados a uma distancia de separacdo de qualquer peca da EUT
menor que o espaco de separagdo recomendado, calculado através da equagdo
abaixo, de acordo com a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada:

135
d=[321/P
d=[321/P 80MHzto800MHz

E,

d= [E7_][P 800 MHz t0 2.5 GHz
)
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6 Informazioni sulla . o
compatibilita elettromagnetica 7 Especifica¢oes

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). Classificagao +OV = 4A

Nome do modelo

Adaptador CC

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por
uma pesquisa de zonas eletromagnéticas, devem ser inferiores ao nivel de Nome do modelo ATMO36T-POS0
conformidade em cada intervalo de frequéncia.

Tensdo de entrada Entrada universal 100~240 Vcc/50~60 Hz, sem nenhum interruptor corredico
Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com Saida FOV/0~4A
o0 seguinte simbolo:

Dimensdes da caixa 100 x50 x 33 mm (L x Cx A)
(((i))) EMI Classe A de CE/FCC, condugdo e radiagdo cumpridas

OVP (Prote¢ao contra sobretensao)

Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade Protecdo SCP (Protegdo contra curto-circuito)
OCP (Protegao contra sobrecorrente)
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz 3V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz
Protecdo contra Classe I
choque elétrico Continuo
Peca manual
Dimensdes 264 x 44 x 54,5 mm (Lx Cx A)
Peso 2809
Peca aplicada Tipo BF

Distribuidor de poténcia

Dimensdes 109,5x37x 19,8 mm (Lx CxA)

Peso 80g
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Ferramenta de calibragem

DimensGes

165 x 55 mm (A x @)

Peso

280

Condizioni di funzionamento e di stoccaggio

Condicoes de
funcionamento

Temperatura

18°Ca28°C

Umidade

20 a 75% de umidade relativa (sem condensag&o)

Pressao do ar

800 hPaa 1100 hPa

Condicbes de
armazenamento

Temperatura

-5°Ca45°C

Umidade

20 a 80% de umidade relativa (sem condensagao)

Pressdo do ar

800 hPaa 1100 hPa

Condicbes de transporte

Temperatura

-5°Ca45°C

Umidita

20 a 80% de umidade relativa (sem condensagéo)

Pressdo do ar

620 hPa a 1200 hPa

Limites de emiss&o por al

mbiente

Ambiente

Ambiente hospitalar

EMISSOES DE RF
conduzidas e irradiadas

CISPR 11

Distor¢do harmoénica

Consulte IEC 61000-3-2

Flutuagdes e oscilagdes de
tensdo

Consulte IEC 61000-3-3

Representante da UE
MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
Reino Unido

wll Fabricante

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seul, 02855 Rep. da Coreia
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Despre acest ghid

2 Introducere si prezentare

Conventii folosite n 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.

/\ AVERTIZARE

Simbolul AVERTIZARE indica informatii care, dacd sunt ignorate, ar putea crea un
risc mediu de vatamare personala.

/N ATENTIONARE

Simbolul ATENTIONARE indica informatii privind siguranta, care, daca sunt
ignorate, ar putea crea un usor risc de vatamare personald sau de deteriorare a
echipamentului si a sistemului.

Q" suGesTn

Simbolul SUGESTII indica idei, sfaturi si informatii suplimentare pentru
functionarea optimd a sistemului.

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 creeazd scanari 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:

*  Osingura consolidare personalizatd
= Plombe sirestauratii

= Osingura coroana

= Placgj

*  Punte implantatd cu 3 unitati

= Puncte cu pana la 5 unitati

= Ortodontie

= Ghidajul implantului

*  Model de diagnostic

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.
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2 Introducere si prezentare

2.4 Calificari pentru utilizatorul operator

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane cu cunostinte
profesioniste in 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 Tn acest dispozitiv si in 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 existd. Daca aveti nevoie de informatii
suplimentare privind utilizarea corecta a sistemului i500. vd rugam sa contactati
distribuitorul local.

2.5 Simbol
Nr. Simbol Descriere
01 Numarul de serie al acestui obiect
02 @ Data fabricatiei
03 “ Producdtor
04 A Atentie
05 A Avertizare
06 @ Instructiuni privind Manualul utilizatorului
07 c € Marcajul oficial al Certificatului European

08 Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
09 Tip de piesa aplicata

10 Marcaj WEEE

11 Utilizare cu reteta (SUA)

12 Marcaj MET

13 Ca.

14 Cc.

15 Impamantare de protectie (impamantare)
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2 Introducere si prezentare

2.6 Prezentarea componentelor i500

Nr. Element Cant. Aspect Nr. Element Cant. Aspect
- J. /<> iR
op  Plesddemand 500+ cate 1 p o7 Cablu USB 30 cate 1 1
& . . J
02 Capac piesa de mana i500 cate 1 08 Adapgor medlca\ + cablu 1set
e alimentare
Ja—
Stick USB (preincarcat <
03 Varf reutilizabil cate 3 09 cu software-ul pentru cate 1 _/'
achizitionarea imaginilor) "
04 Instrument de calibrare 1 | 10 Ghidul utilizatorului cate 1 =
—
05 Cadru pentru birou cate 1 \
06 Suport de perete cate 1
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2 Introducere si prezentare

2.7 Configurarea i500

.. S . (3 Conectati cablul de alimentare la adaptorul @ Conectati cablul de alimentare la o
271 Principalele configurari pentru i500 P

medical sursd de curent

i

°
’ @ O
\ |
® T
@ (® Conectati cablu USB 3.0 la PC
(D Conecta i cablul USB 3.0 la alimentator (2 Conectati adaptorul medical la
alimentator
<« <« — I_ B3|
//
R S~
i e
| §
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2 Introducere si prezentare

Q" Porniti i500

Apdsati pe butonul de pornire al scanerului i500

J/

Ve lan

Asteptati panad cand indicatorul de conectare USB devine albastru

°T

Q" opriti 500

Tineti apdsat butonul de pornire de la i500, timp de 3 secunde

272

2.7.3

Plasarea pe suportul pentru birou

Instalarea suportului de perete

AN
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3 Prezentarea software-ului
de achizitionare a imaginii

3.1 Introducere 322 Ghid de instalare
Software-ul pentru achizitionarea imaginilor asigura o interfata de lucru @ Rulati Medit_iScan_XXX.X.exe @ Selectati limba de configurare
prietenoasd cu utilizatorul, pentru a Tnregistra digital caracteristicile (Srl‘fp‘f'tfailet' clic pe ,Next
) T n - ) s rmdtor.
topografice ale dintilor si ale tesutului iTnconjurator, cu ajutorul scanerului i500. B i s 1115 - %
MDD RS Medit 7Scan
3.2 Instalare .
English (United States)
321 Cerin e privind sistemul
LaptoP DeSktOP Exctracting App#Medit iScan'*Qt5WebEngineCore. di
e —
CPU Superior fatd de Intel Core i7-8750H Superior fata de Intel Core i7-8700K
= =n
@ Selectati calea de instalare @ Cititi cu atentie ,License
RAM Peste 16 GB Peste 16 GB Agreement (Acordul privind

licenta)’, inainte de a bifa ,I agree
to the License ~ (Sunt de acord
cu licenta)’, apoi faceti clic pe

Graficd  Superior fata de Nvidia Geforce GTX 1060 ~ Superior fata de Nvidia Geforce GTX 1060 Install (Instalare)
]
Medit 7Scan Medit 7Scan
SO Window 10 64 bit
Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
Wrogram Fles Wied THMed iscon¥ E| Worogrom FlesHiearied: Goar¥ J

'OI‘ Utilizati un PC si monitorul certificate IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

= You must agree to the License terms and conditions before You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan. You can instal Medit iScan.
T agree to the License terms and condtions. 4/ Tagree to the License terms and conditons.

<INSTALL *INSTALL

Intraoral Scanner i500 211



3 Prezentarea software-ului 4 o .
de achizitionare a imaginii Intretinere
322 Ghid de instalare 4.1 Calibrare
® Finalizarea procesului de instalare ® Dupa finalizarea instaldrii, se Procesul de calibrare este esential pentru crearea unor modele 3D exacte.
recomandat poate dura cateva recomandad repornirea PC-ului, Procesul de calibrare trebuie efectuat periodic.
minute. Nu inchideti PC-ul fnainte pentru a asigura functionarea
de finalizarea instaldrii. optima a programului. Calibrarea este obligatorie cand:
] T
Medit 7Scan Medit 7Scan . Calitatea mode.luluw 3D nu este atat de sigura sau de precisd, comparativ cu
rezultatele anterioare.
Plase wait whitthe Setup Wizard instlls Mecit iScan. e O . Conditiile de mediu, cum ar fi temperatura, s-au schimbat.
e . Perioada de calibrare a expirat.
Puteti seta perioada de calibrare parcurgand secventa Menu (Meniu) > Setting (Setare)

> Calibration Period(Days) (Perioada de calibrare(Zile))

T

..(:3:.

Panoul de calibrare este 0 componenta delicata. 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.

@ Daca scanerul este conectat, decuplati-l de la PC, scotand cablul USB.

..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 setata la 14 zile.

@ Please disconnect the cable from PC!
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4 intretinere

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 sii500.

. Rotiti cadranul instrumentului de calibrare in pozitia (1

. Puneti piesa de mana in instrumentul de calibrare.
Faceti clic pe ,Next (Urmdtor)” pentru a incepe procesul de calibrare.

»  (Cand piesa de mana este montata in pozitia corectd, sistemul va achizitiona automat
date in pozitia 1

. Cand achizitionarea datelor este finalizata n pozitia ¢ 1), rotiti cadranul in pozitia
urmatoare.

. Repetati pasii pentru pozitiile ©72°) ~ (78 si pozitia (LAST' .

. Cand achizitionarea datelor este finalizata n pozitia (LAST) , sistemul va calcula automat si
va afisa rezultatul calibrarii.

4.2 Procedura de curatare si de sterilizare
42.1 Varful reutilizabil

Varful reutilizabil i500 este partea scanerului care se introduce Tn gura
pacientului, In 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.

= Curatati manual varful, folosind apa cu sapun si o perie. Inspectati oglinda din varf,
dupa curdtare. Dacd oglinda pare a fi ruginitd sau manijita sau are o ceata laptoasa,
repetati procesul de curatare, folosind o perie de vase moale si apd cu sapun. Stergeti
oglinda cu grij, folosind un servetel de hartie.

= Punetivarful intr-o pungd de sterilizare, din hartie.
Punga trebuie inchisa ermetic. Verificati sd fie etansd, folosind fie o punga cu
nchidere autoadeziva, fie una cu inchidere prin incalzire.

= Sterilizati in autoclava varful ambalat, in urmatoarele conditii:

» La 121°C (249,8°F), timp de 30 de minute si 15 minute la uscat

Folositi programul autoclavei care usuca varful ambalat, Tnainte de a deschide
autoclava.

/\ ATENTIONARE

. Oglinda din varf este o componenta opticd delicata. Trebuie manevratd cu grijd,
deoarece, pentru calitatea scandrii, este esential ca suprafata sa sa fie curatd si
nedeteriorata. Fiti atent sa nu o zgariati si s& nu o0 manijiti, inainte de a scana un pacient.

. Niciodatd nu bdgati in autoclava un varf care nu este ambalat, deoarece astfel vor
rdmane pe oglinda pete de rugind, care nu pot fi indepdrtate. Pentru mai multe
informatii, consultati manualul autoclavei.

. Varfurile noi trebuie curatate si sterilizate/bdgate la autoclava, 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 urmatoare, Eliminarea.

. Medit nu rdspunde de nicio deteriorare, inclusiv deformarea, innegrirea si orice alta
deteriorare.
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4 Intretinere

422 Oglinda

Daca se foloseste o oglinda din varf necurdtata, atunci se poate obtine un rezultat
gresit al scandrii 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 pata oglinda. Se poate folosi etanol sau propanol (alcool etilic/propilic).

. Stergeti oglinda cu o lavetd uscatd si care nu lasa 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, pana
cand dispar.

423 Piesa de mana

Dupa tratament, curatati si dezinfectati toate celelalte suprafete ale piesei
de mana, exceptand partea din fatd a scanerului (fereastra optica) si capatul
acestuia (orificiul de aerisire).

Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu dispozitivul oprit. Utilizati
dispozitivul dupa ce s-a uscat complet.

Solutie de dezinfectie recomandata:

Alcool denaturat (aka. alcool etilic sau etanol) - de regula, 60-70% Alc/Vol.

Mai jos este prezentata procedura generala de curatare si de dezinfectare.

. Opriti dispozitivul de la butonul de alimentare.

A

4.3

Scoateti toate cablurile de la alimentator.

Atasati capacul piesei de mand 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 umezita cu dezinfectant.

Stergeti cu o laveta curatd, uscatd si neabrazivd, care nu lasd scame.

ATENTIONARE

Nu curatati 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.

Alte componente

Aplicati solutia de dezinfectie pe o laveta moale si neabraziva, care nu lasa scame.
Stergeti suprafata componentei cu o laveta umezitd cu dezinfectant.
Stergeti cu o lavetd curata, uscatd si neabrazivd, care nu lasa scame.

Eliminare

/\ 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)
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4 Intretinere

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.

5 Ghid privind siguranta

Va rugam sa respectati precautiile privind siguranta, detaliate in acest ghid
al utilizatorului, pentru a preveni vatamarea 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
preconizata”, folosirea sistemului 500 n orice alt scop decat cel pentru care a fost
creat poate determina vatdmarea persoanelor sau deteriorarea echipamentului.
Manevrati sistemul i500 Tn conformitate cu indrumarile din acest ghid privind
siguranta.

/\  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

/\ ATENTIONARE

. Conectorul dintre cablul USB si alimentator este un cablu conector USB obisnuit.
Totusi, este posibil ca dispozitivul sd nu functioneze normal, decat daca 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. Daca 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 cazul in care procesul de calibrare nu se desfasoara corect, verificati panoul. Daci
panoul de calibrare este contaminat, contactati furnizorul de servicii.

. inainte de a utiliza sistemul, verificati s3 nu existe probleme, cum ar fi deteriorari
fizice, piese desprinse si uzurd. Dacd existd deteriorari vizibile, nu folositi produsul si
contactati producdatorul 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 functioneazd normal, de ex. exista probleme privind
acuratetea, intrerupeti utilizarea sa si contactati producatorul sau distribuitorii
autorizati.
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5 Ghid privind siguranta

5.2 Siguranta si avertizari

Cititi cu atentie aceste Indrumdri, inclusiv toate mesajele de precautie precedate
de cuvintele AVERTIZARE sau ATENTIONARE. Pentru a evita vatdmarea corporala
sau deteriorarea echipamentului, respectati indrumadrile privind siguranta. Trebuie
respectate toate instructiunile si precautiile specificate in Ghidul privind siguranta,
pentru a asigura functionarea corecta a sistemului si siguranta personalului.

5.2.1 Inspec ia preventiva Tnainte de utilizarea sistemului

/N 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

/N ATENTIONARE

. Modificarea sistemului i500 este interzisd prin lege, deoarece poate compromite
siguran a utilizatorului, a pacientului sau a unei ter e persoane.

523 Numai software aprobat

/N ATENTIONARE

. Instalati si folositi numai programe aprobate, pentru a garanta functionalitatea corecta
a sistemului i500.

5.2.4 Instruirea adecvata
/\  AVERTIZARE

. Inainte 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 In totalitate acest ghid al utilizatorului.

» Trebuie sa fiti familiarizat cu utilizarea sistemului i500 In conditii de siguranta,
conform celor detaliate in prezentul ghid al utilizatorului.

» fnainte de folosire sau dupa modificarea setarilor, utilizatorul trebuie

sa verifica dacd imaginea in direct este afisata corect in fereastra de
previzualizare a camerei, din cadrul programului.

5.2.5 in cazul deteriorarii echipamentului

/\  AVERTIZARE

. Daca sistemul i500 nu functioneaza 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 existd erori.

» Contactati producdtorul sau distribuitorii autorizati.

» Sistemul i500 nu trebuie demontat oricum.

5.3 Pericole mecanice

/\  AVERTIZARE

. Dacé 1500 vé scapa pe podea, nu incercati si-| refolositi. Indepartati imediat varful,
deoarece exista riscul ca oglinda din varf sa fi fost dislocata.
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5 Ghid privind siguranta

Daca scdpati unitatea i500 pe podea sau daca unitatea este lovitd, trebuie calibrata
Tnainte de utilizare. Daca instrumentul nu se poate conecta la software, consultati
producatorul sau distribuitorii autorizati.

Cand nu este folosit, i500 trebuie pastrat montat pe suportul de birou sau pe cel de
perete.

Nu instalati suportul de birou pe o suprafata 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.

Pericole de explozie

AVERTIZARE

Sistemul i500 nu este conceput pentru a fi folosit In apropierea lichidelor sau a gazelor
inflamabile sau in medii cu concentratii mari de oxigen.

Exista riscul de explozie, dacd folositi sistemul i500 Tn apropierea anestezicelor
inflamabile.

Siguranta electrica

AVERTIZARE

Sistemul i500 face parte din Categoria L.

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 inlocui stecherul
sau priza. Nu Tncercati sd ocoliti aceste indrumari privind siguranta.

Sistemul i500 foloseste doar in interior energie de RF. Cantitatea de radiatii RF este
mica si nu interfereaza cu radiatia electromagnetica din jur.

Exista riscul de electrocutare, dacd ncercati sd 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 indrumdri privind siguranta poate crea urmatoarele pericole:

» Scurtcircuitarea totalad a Intregului echipament conectat poate depasi limita
specificatd in EN/IEC 60601-1.
» Impedanta legdturii la pamant poate depasi limita specificatd 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 unititii 500, ceea ce poate deteriora sistemul. inainte
de a conecta sistemul i500 la alimentarea electricd, asigurati-va ca I-ati tinut la
temperatura camerei timp de cel putin 2 ore, pentru a preveni condensarea. Dacd, pe
suprafata produsului, condensul este vizibil, atunci 500 trebuie lasat 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 in mediul rezidential
(CISPR 11 categoria B), s-ar putea sa nu ofere protectia adecvatd fatd de comunicatiile
de radiofrecventa.

Inainte de a deconecta cablul de alimentare, nu uitati s opriti dispozitivul, de la
ntrerupatorul de alimentare al unitatii principale.

Folositi numai adaptorul furnizat impreuna cu i500. Folosirea altor adaptoare poate
cauza deteriorarea sistemului.
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5 Ghid privind siguranta

/\  ATENTIONARE

. Evitati sa trageti de cablurile de comunicatii, de cablurile de alimentare etc., folosite
pentru sistemul i500.

5.6 Siguranta ochilor

/\ AVERTIZARE

= Sistemul 500 proiecteaza din varf o lumina puternica, in timpul scanarii.

Lumina puternica proiectata din varful i500 nu este daunatoare pentru ochi.
Totusi, nu trebuie sa priviti direct in 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 intensa, puteti resimti o reducere temporara
a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau deteriorarea vederii, ceea ce mareste
riscul unor accidente secundare.

5.7 Riscul de interferenta cu stimulatorul cardiac si cu
dispozitivele ICD

/\ AVERTIZARE

. Nu folositi sistemul i500 la pacientii cu stimulator cardiac sau cu dispozitive ICD.

. Este interzisa folosirea sistemelor i500 la pacientii cu stimulator cardiac, datorita riscului
de interferenta.

5.8 Igiena

/\ AVERTIZARE

. Pentru a asigura curatenia la locul de munca si siguranta pacientului, INTOTDEAUNA
purtati manusi chirurgicale atunci cand:

5.9

» Manevrati si inlocuiti varful.
» Folositi 500 la un pacient.
» Atingeti sistemul i500.

Unitatea principald i500 si fereastra sa optica trebuie mentinute intotdeauna curate.
Inainte de a utiliza 500 la un pacient, nu uitati:

» sa dezinfectati sistemul i500
» sa utilizati un varf sterilizat

Siguranta Tn timpul scanarii cu i500

ATENTIONARE

Sistemul i500 este un instrument de masura optic, de Tnalta precizie. Orice soc provocat
sistemului prin scdparea sau lovirea dispozitivului poate provoca deteriorari serioase.
Nu uitati sa respectati urmdtoarele 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 punetii500 pe o suprafatd calda 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.

Datoritd fragilitatii, varfurile i500 trebuie manevrate cu grijd. Pentru a impiedica
deteriorarea varfului si a oglinzii sale interne, aveti grija sa evitati contactul cu dintii sau
cu restaurarile dentare ale pacientului.

Nu scanati mai mult de 10 minute o datd.
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5 Ghid privind siguranta

6 Informatii privind
compatibilitatea electromagnetica

5.10 Protectia impotriva supraincalzirii

/\ AVERTIZARE

. Nu blocati orificiile de aerisire, situate In partea din spate a sistemului i500. Daca
echipamentul se supraincalzeste, atunci sistemul 500 poate functiona defectuos sau
se poate opri.

5.11 Intretinerea tehnica

/\ ATENTIONARE

= Intretinerea echipamentului trebuie efectuats numai de citre un angajat MEDIT sau de
0 companie sau personal certificat de MEDIT.

. in general, utilizatorul nu trebuie s3 efectueze lucrari de intretinere a sistemului i500,
cu exceptia calibrdrii, a curatarii, a dezinfectiei si a sterilizarii. Nu sunt obligatorii
inspectiile preventive si intretinerea regulata.\

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 intr-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 Tn 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

Conformitate - Indrumari

Testul de imunitate

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
o Se conformeaza in cele conectate direct la reteaua publica de
Scintilatii alimentare cu joasa tensiune, care alimenteaza
cladirile folosite ca locuinta.

Fluctuatii de tensiune/
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6 Informatii privind
compatibilitatea electromagnetica

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 %.

Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate

+8KkV contact £ 2kV, +4 kv,
+8KkV, £ 15kV aer

+8kV 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 tipica 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 alimentdrii de la retea trebuie sa fie cea tipica 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 alimentdrii
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; 1 ciclu si 70 % UT; 25/30
cicluri o singura faza: la 0°

0% UT; 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 5i 315°

0% UT; 1 ciclu si 70 % UT; 25/30
cicluri o singura faza: la 0°

Intreruperile tensiunii IEC 61000-4-11

Calitatea alimentarii de la retea trebuie s& 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 sé 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
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6 Informatii privind
compatibilitatea electromagnetica

Frecventa de alimentare NOMINALA a campurilor magnetice (50/60Hz) IEC
61000-4-8

Frecventa de alimentare a cdmpurilor 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

30A/m 30A/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
recomandatd, calculata cu ajutorul ecuatiei de mai jos, conform frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=[32)/P

Vi

w

d=I

E’5 1V"P 80 MHz to 800 MHz
A

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

unde P este puterea de iesire nominalda maxima a transmitatorului, in wati
(W), conform producatorului transmitatorului, iar d este distanta de separare
recomandata, Tn metri (m).

Conform rezultatelor unui test electromagnetic efectuat la fata locului, intensitatile
campurilor transmitatoarelor RF trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate, in fiecare gama de frecvente.

Pot avea loc interferente, in vecinatatea echipamentului marcat cu urmatorul
simbol:

(@)

Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 V'in benzile ISM cuprinse | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in benzile ISM cuprinse
ntre 0,15 MHz si 80 MHz 80 % AM la 1 kHz ntre 0,15 MHz si 80 MHz 80 % 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 componenta a EUT, decat distanta de separare
recomandatd, calculata cu ajutorul ecuatiei de mai jos, conform frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare recomandatd
d=[32)/P

Vi

d= [g=_5][P 80 MHz to 800 MHz
1

d= [E7_][P 800 MHz t0 2.5 GHz
!
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6 Informatie elektromagnetische compatibi

unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului, Tn wati
(W), conform producatorului transmitdtorului, iar d este distanta de separare
recomandata, in metri (m). Putere nominala +OV = 4A

Denumire model

Adaptor de c.c.

Conform rezultatelor unui test electromagnetic efectuat la fata locului,
intensitatile cmpurilor transmitatoarelor RF trebuie sa fie mai mici decat nivelul Denumire model ATMO36T-PO90
de conformitate, in fiecare gama de frecvente.

Tensiune de intrare Intrare universald 100~240 V c.a. / 50~60 Hz, fara vreun comutator glisant
Pot avea loc interferente, Tn vecinatatea echipamentului marcat cu urmatorul esire OV 7 0~4A
simbol:

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)
Nivelul de testare IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate Protectie SCP (Protectie la scurtcircuit)
OCP (Protectie la supracurent)
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM la 1 kHz 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM la 1 kHz
Protectie impotriva .
o Categoria I

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 109,5X37X 19,8 mm (I x L x H)

Masa 80g
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Instrument de calibrare

Dimensiuni 165 x 55mm (H x @)

Masa 280g

Conditii de functionare si de pastrare

Temperaturd 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 @lﬁl Reprezentant UE
Limite de emisie per mediu MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,

Mediu Mediu spitalicesc

Marea Britanie

EMISII RF conduse si radiate | CISPR 11

sl Producstor

Distorsiune armonica Vezi IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune si Vezi 1EC 61000.3.3 Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Republica Coreea
scintia = Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 ve huong din nay

2 Gidi thiéu va tong quan

Quy uéc trong huéng dan nay

Hudng dan str dung nay cé nhitng biéu tugng khac nhau dé nhan manh thong tin
quan trong nham dam bdo sir dung dung cach, tranh chdn thuong cho ngudi st
dung va nhitng ngudi khéc, va trdnh thiét hai tai san. Y nghia clia cac biéu tuong
dugc mo ta bén dudi.

/\ CANH BAO

Biéu tuong CANH BAO chi ra théng tin rang, néu bd qua, 6 thé dan dén muic
dé rdi ro trung binh vé thuong tich ca nhan.

/\ CHUY

Biéu tugng CHU Y chi ra thong tin rang, néu bd qua, ¢ thé dan dén mirc do rai
ro nhé vé thuong tich ca nhan, thiét hai tai san hoac thiét hai cho hé théng.

Q MEO

Biéu tuong MEO cho biét cac ggi y, meo va thong tin bé sung cho hoat dong toi
uu clia hé théng.

2.1 Muc dich strdung

Hé théng i500 |a mdt may soi nha khoa 3D dugc sir dung dé ghi lai cac dac diém
bé mat clia rang va cdc md xung quanh bang tin hiéu sé. Hé théng i500 tao ra
cac hinh quét 3D dé st dung trong thiét ké va san xuat cac sdn phdm nha khoa
phuc héi véi sy hé trg cia may tinh

2.2 Chidinh sir dung

Hé théng i500 nén dugc sir dung & bénh nhan can soi 3D dé diéu tri nha
khoa, chdng han nhu:

= Vitabutment tly chinh don
= Tramtrong & Tram phu

= Bocrdng strdon

= Dansuveneer

= Baccau cdy ghép 3 rang

= Baccauléndén5rang

= Chinhrang

= Hudng dan cdy ghép

= MO hinh chan doan

2.3 Chdng chi dinh

Thiét bi nay khéng dugc sir dung dé tao ra hinh anh cau trdc rang hoac cau tric
xuong nang dg.

Thiét bi khong dugc sir dung cho cac trudng hgp c6 nhiéu hon bon (4) vi tri mat
rang sau nay.
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2 Gidi thiéu va téng quan

2.4 Trinh d6 ctia ngudi van hanh

Thiét bj nay dugc thiét k& dé str dung bédi ngudi cé kién thirc chuyén mén vé nha
khoa va cong nghé trong phong thi nghiém nha khoa. Ngudi dung thiét bi nay
hoan toan chiu trach nhiém vé viéc xac dinh thiét bi nay cé phu hgp véi tiring
trudng hgp bénh nhan cu thé va hoan canh hay khéng. Ngudi ding hoan toan
chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, day du va thda dang cla tat ca dir liéu dugc
nhap vao thiét bi nay va phan mém di kem. Ngudi dung phai kiém tra tinh ding
dan va chinh xac ctia két qua va phai danh gia tirng trudng hgp mot. Hé thong
i500 phai dugc str dung theo hudng dan st dung di kém. Ngudi dung khéng
dugc phép stra déi hé théng i500. Viéc stir dung hodc xU ly hé théng i500 khéng
dung cach sé lam v hiéu hoa bao hanh, néu c6. Néu ban can thém thong tin
vé viéc str dung hé thong i500 dlng cach, vui long lién hé véi nha phan phoi dia
phuong.

2.5 Biéutugng

S6 Biéu tugng Mb ta

01 S6 seri clia d6i tuong

02 @ Ngay san xudt

03 u Nha san xudt

04 A chay

05 A Cénh béo

06 @ Hudng dan cho Hudng dan st dung

07 ( e D&u chinh thifc ctia Chiing nhan Chau Au

08 m Pai dién dugc Gy quyén & Cong dong Chau Au

09

10

11

12

13

14

15

Loai chi tiét ap dung

Dau WEEE

Strdung theo toa (Hoa Ky)
Dau MET

Dong xoay chiéu

Dong mét chiéu

Day néi dat bao vé (day tiép dia)
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2 Gii thiéu va tong quan

2.6 Téng quan cau phan cua i500

S6 Hang muc S6 lugng Hinh tharc Geen Hang muc S6 lugng Hinh thifc
Tay cam + iéu khién . /Q . .
01 ngudn 1500 1 cai £ 07 Cap USB 3.0 1cai
[ B
P . . BO d6i ngudn y té + Day A
02 Nap day tay cam i500 1cai 08 nguon 1bd
/
s - B& nhd USB (Puoc tai san L &
03 Dau soi tai strdung 4 cai 09 phan mém chup &nh) 1 cai “/
04 Dung cu hiéu chinh 1 céi g | 10 Hudéng dan sir dung 1 cai Gz
3

05 DE dty dé ban 1 cai \

06 Gi& d& gan tuong 1 céi
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2 Gidi thiéu va téng quan

2.7 Thiét 1ap i500

271 Thiét &p cd ban i500

i

@ o

@

@ K&t ndi Cap USB 3.0 v6i Diéu khién ngudn @ Két ndi B6 d6i ngudn y té véi bieu khién
nguon

0 &
% _‘-'M'T"

® Két ndi Day ngudn véi B d6i ngudn y té

(® K&t ndi Cap USB 3.0 v&i My tinh

@ Két ndi Day ngudn vdi Ngudn dién

o f:
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2 Gii thiéu va tong quan

Q" Batis00

Nhan ndt nguon ctia may soi i500

/

¢y
j;ﬁ"_

Cho cho dén khi dén béo két noi USB chuyén mau xanh

°T

Q" Tatis00
Nhan va gitr ndt nguén cda i500 trong 3 gidy

272

2.7.3

D3t vao Dé d8 dé ban

L3p d3t Gia d& gan tudng

AN
AN
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3 Tong quan vé phan mém chup anh

3.1 Gidithiéu 322 Hudng dan cai dat
Phan mém chup anh cung cdp mét giao dién lam viéc than thién véi nguoi @ Chay tép Medit_iScan_XXX.X.exe @ Chon ngén ngi thiét 1ap roi
dung dé ghi lai cac dac diém bé mat cda rang va cac md xung quanh dudi nhép “Next” (Tiép theo)
dang tin hiéu s6 bang cach sir dung may soi i500. B wedt e 11125 - x I
O ErmionmeTiEe itz
MED Rt Medit 7Scan
3.2 Caidat T
English (United States)
321 Yéu cau hé théng
May tinh xach tay May tinh d& ban cvectng ot Scanifo SicsEnginecore &
Installation progress
—
CPU Trén Intel Core i7-8750H Trén Intel Core i7-8700K
= =n
RAM Trén 16 GB Trén 16 GB 3 Chon dudng dan cai dat @ Doc ky “Thoa thuan cap phép”
trudc khi danh dau chon “Toi
dong y véi Thoa thuan cap phép”
roi nhap Install (Cai dat)
D6 hoa Trén Nvidia Geforce GTX 1060 Trén Nvidia Geforce GTX 1060
] ]
Medit 7Scan Medit 7Scan
HBH Window 10 64 bit Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 MB in:
[omm e et = ]
() strdung méy tinh va man hinh dat ching nhan IEC 60950, IEC 5032, IEC 55024 e e T s You mustagre ot e tens and condos before
= 'you can install Medit iScan. ‘'you can install Medit iScan.

711 agree to the License terms and conditons. /1 agree to the License terms and conditions.

<INSTALL *INSTALL
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3 Tong quan vé phan mém chup anh

4 Bao dudng

3.22 Hudng dan cai dit

® C6 thé mat dén vai phut dé hoan
tat qua trinh cai dat dugc khuyén
nghi. Vui long khong tat méy tinh

® Sau khi cai dat hoan tét, ban
nén khdi dong lai may tinh dé
dam bao hoat déng chuong

4.1 Hiéu chinh

Quy trinh hiéu chinh rat can thiét dé c6 thé tao ra mé hinh 3D chinh xac.
Ban nén thurc hién quy trinh hiéu chinh dinh ky.

cho dén khi cai dat xong. trinh téi uu. Hiéu chinh can thiét khi-
] +  Chétlugng ctia m hinh 3D khéng dang tin cay hodc khdng chinh xac so véi cac két
Medit 7Scan Medit 7Scan qua trudc.

Please wait while the Setup Wizard Installs Medit iScan.

stos:

nstaling prerequiste sotare

Medit iScan has been successfull installed.

Hote : We recommend restating the PC to ensure aptima program
operaton

@ Néu may soi dugc két ndi, vui 1ong ngat két ndi may soi khdi méy tinh bang cach rat
cép USB.

..(:3:.

.|O::-

Diéu kién mai trudng nhu nhiét d6 da thay doi.

Thai han hiéu chinh da hét.

Ban c6 thé thiét lap thai han hiéu chinh nhu chi tiét trong Menu > Setting (Cai dat) >
Calibration Period(Days) (Thai han hiéu chinh (Ngay))

Ngéan hiéu chinh la mét cdu phan méng manh. Khéng cham truc tiép vao
ngan. Khi quy trinh hiéu chinh khéng thuc hién dang cach, hay kiém tra
ngan. Néu ngan hiéu chinh bi ban, vui long lién hé véi nha cung cap dich vu.

Ban nén thurc hién quy trinh hiéu chinh dinh ky.

Ban c6 thé thiét 1ap thdi han hiéu chinh qua Menu > Setting (Cai dat) >
Calibration Period(Days) (Thdi han hiéu chinh (Ngay))

Thai han hiéu chinh mac dinh dugc thiét 1ap 1a 14 ngay.

@ Please disconnect the cable from PC!
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4 Bao dudng

Cach hiéu chinh i500

. Bat i500 va két ndi thiét b vai phan mém.

. Chay Calibration Wizard (Thuat st hiéu chinh) tir Menu > Setting (Cai dat) > Calibration
(Hiéu chinh)

= Chuén bjDung cu hiéu chinh va i500.

= Xoaynuim clia dung cu hiéu chinh dénvi tri €71

. Dua tay cam vao dung cu hiéu chinh.
Nhap “Next” (Tiép) dé bat dau quy trinh hiéu chinh.

= Khitay cam dugc gan vao dung vi tri, hé thdng sé tu dong thu thap dir liéu tai vi trit 1

. Khi thu thap dir liéu hoan thanh & vi tri (727, xoay ndm dén vi tri tiép theo.

. Lap lai cdcbudc chovitri 720 ~ 8 ) vavitri (LAST) .

. Khi thu thap dt liéu hoan thanh G vitri (LAST! , hé théng sé tu dong tinh toén va hién thi
két qua hiéu chinh.

4.2 Quy trinh lam sach va tiét trung
421 Dau soi tai sif dung

Dau soi tai sir dung cla i500 la bd phan clia may soi dugc dua vao miéng cla
bénh nhan trong qua trinh soi. Pau soi ¢é thé dugc tai sir dung cho mot sé lan
gigi han, nhung phai dugc lam sach va tiét trung gilta cac bénh nhan dé tranh
1ay nhiém chéo.

= Lam sach dau soi theo cach thii cong bang nudc xa phong va ban chéi. Kiém tra guong
& dau soi sau khi lam sach. Néu guong c6 vé 6, ban hoac ma xin, hay lap lai quy trinh
lam sach bang ban chai mém va nudc xa phong. Lau khé guong mét cach can than
bang khan gidy.

*  Dua dau soivao tui gidy tiét tring.
Tui nén dugc han kin. Bam bao rang tui phai kin khi bang cach s dung tui tu dinh
hodc tdi dugc han bang nhiét.

= Tiéttrung dau soi da boc trong noi hap theo cac diéu kién sau day:

»  (121°C(249,8°F) trong 30 phut va 15 phit sdy kho

Str dung chuong trinh néi hap lam kho dau soi da boc trudc khi mé néi hap.

A\ cHOY

= Guong & dau soi la mot cau phan quang méng manh. N6 can dugce x Iy can than vi
bé mat sach s& va khong bi hu hai cla né rat quan trong cho chéat luong soi. Hay can
than dé khong lam tray xudc hodc ban guong trudc khi soi cho bénh nhan.

= Khéng bao git hap sdy dau soi khong dugc boc kin vi lam nhu vay s& dé lai vét 6
khong lau dugc trén guong. Xem hudng dan st dung noi hap dé biét thém thong tin.

= Dau soi mdi phai dugc lam sach va tiét trung / hap say trudc khi s&r dung lan dau tién.

. C6 thé tai tiét trung dau soi 1én dén 20 lan va sau d6 phai dugc thai bo theo mo ta
trong phan Thai bo tiép theo.

. Medit sé khong chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai nao bao gom hinh anh bién dang,
toi, v.v. & diéu kién khac.
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4 Bao dudng

42.2 Gudng

S dung guong clia dau soi khéng sach sé c6 thé gay ra tinh trang chat lugng hinh anh
kém hodc trai nghiém quét téi té. Trong tinh huéng nay, ban c6 thé lam sach guong
theo cac budc sau day

= Thdo dau soi

. Nhuing khan sach hodc tdm bong vao con va lau guong clia dau soi cho dén khi sach.
SUr dung con khong c6 tap chét, vi ching cé thé dé lai vét trén guong. C6 thé sir dung
con ethanol hodc propanol (con ethyl/propyl).

= Lau kho guong bang khan vai kho, khéng cé xo dé tranh dé lai bui va sgi vai trén
guong.

. Dam bao khong cé bui hodc soi vai trén guong va lap lai quy trinh trén cho dén khi
chuiing bién mat.

423 Tay cam

Sau khi diéu tri, hdy lam sach va khtr triing toan bé bé mat clia tay cam ngoai trtr
phia trudc ctia may soi (clra s6 quang) va phia sau tay cam (16 théng hoi).

Phai tat thiét bi khi lam sach va khr triing. SIr dung thiét bi sau khi né khé han.
Dung dich kh(r truing khuyén nghi:
C6n bién tinh (hay con ethyl hoac ethanol) - thudng la 60-70% Alc/Vol.

Sau day la quy trinh lam sach va khir trung chung.

= Tatthiét bj bang nut nguon.
= ROttt & cac cap khoi digu khién ngudn.

A

Gan nap day tay cam vao phia trudc clia may soi.

Nhuing khan vai mém khong ma sét va khéng cé xa vao dung dich khir triing.
Lau bé mat may soi bang khan tdm thuéc khlr trung.

Lau khé chat 16ng bang khan kho, sach, khong c6 xo va khéng ma sat

CHUY

Khong lam sach tay cam khi thiét bi dang bat.

Chét I6ng c6 thé xam nhap vao méy soi va gay ra su ¢6.
SUr dung thiét bj sau khi né kho han.

Céc cau phan khac

Nhting khan vai mém khong ma sat va khong cé xa vao dung dich khir trung.
Lau bé mat cdu phan bang khan tdm thudc khir tring.
Lau kho chat Iong bang khan kho, sach, khéng cé xo va khéng ma sat

Thai bd

/N\ CcHUY

Dau soi phai dugc tiét trung trudc khi thai bo.

Tiét tring dau soi nhu mo ta & trén.

Thai bd dau soi nhu véi rac thaiy té khac.

Cac cdu phan khac dugc thiét ké theo céc chi thi sau day.

» RoHS, Han ché sir dung mot s chat ddc hai trong cac thiét bi dién va dién tdr.
(2011/65/EV)

» WEEE, Chithj vé réc thai thiét bj dién va dién tlr. (2012/19/EU)
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4 Bao dudng

4.4 Cap nhat phan mém chup anh

Phan mém chup &nh tu ddng kiém tra ban cap nhat khi phan mém dang chay.

Khi cé phién badn mai cia phan mém, hé théng sé tu déng tai vé phién ban
mdi.

5 Huwdng dan an toan

Vui 1ong tuén theo tat ca cac bién phap phong ngtra an toan dugc néu chi tiét trong
sach hudng dan nay dé ngan nglra thuong tich cd nhan va hu hai thiét bi. Tai liéu
nay str dung cac tr CANH BAO va CHU Y khi nhan manh cac théng diép phong
ngua.

Hé thdng i500 chi nén dugc van hanh bdi cac chuyén gia va kj thuat vién nha khoa
dugc dao tao dé sir dung hé théng. Viéc str dung hé théng i500 cho bat ky muc dich
nao ngoai muc dich s dung dugc néu & phan "2.1 Muc dich sir dung” ¢6 thé dan
dén thuong tich hodc hu hai thiét bi. Vui long x{ ly hé théng i500 theo huéng dan
trong huéng dan an toan.

/\ CANH BAO

Vui Iong doc ki hudng dan an toan. Khdng lam theo cac bién phap phong ngtra an toan
da néu trong hudng dan nay co thé gay ra thuong tich hodc hu hai thiét bi.

5.1 Khai niém co ban vé hé théng

A\ cHOY

= Paundicap USB 3.0 vdi Diéu khién ngudn giéng nhu dau ndi cap USB thong thuding.
Tuy nhién, thiét bi c6 thé khong thé hoat dong binh thuang trir khi cdp USB 3.0 thong
thuong dugc st dung véi i500.

= Pau ndi clia Biéu khién ngudn dugc thiét ké riéng cho i500 va khéng nén dugc st
dung vdi bat ky thiét bi nao khac.

. Néu san pham da dugc luu trir trong méi trudng lanh, hdy cho né thai gian thich nghi
Vi nhiét dd méi trudng trude khi sir dung. Néu str dung ngay, hai nudc c6 thé ngung
tu khién cac bo phan dién tir bén trong thiét bi bi hu hai.

. Nén thuc hién quy trinh hiéu chinh néu nhiét dé maéi trudng thay doi.

= Ngan hiéu chinh rat méng manh. Khoéng cham truc tiép vao ngan.

Khi quy trinh hiéu chinh khéng thuc hién ding cach, hay kiém tra ngan. Néu ngan hiéu
chinh b ban, vui long lién hé véi nha cung cap dich vu.

= Trudc khi str dung hé théng, hay kiém tra dé dam bao rang khéng cé cac van dé nhu
hu hai vat chat, chi tiét 1dng 1éo, va hao mon. Néu c6 béat ky hu hai nao nhin thay duoc,
xin dtmg sir dung san pham va lién hé véi nha san xuét hodc dai dién dia phuong.

. Kiém tra than clia i500 va cac phu kién xem cé canh sac nao khong.

= Ludn chd y dén san pham va bénh nhan trong khi s&r dung san pham dé kiém tra
nhiing bat thudng.

. Néu thiét bi khong hoat dong binh thuding, chang han nhu cac van dé vai tinh chinh
xac, hdy ngimng sr dung san pham va lién hé vdi nha san xudt hoac dai ly dugc Gy
quyén.
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5 Hudng dan an toan

5.2 Antoan va canh bao 5.2.4 Pao tao thich hgp

Poc kj va hiéu cic hudng dan, bao gdm tét ca cac thong béo phong ngtra dugc chi A CANH BAO
bao bai tir CANH BAO va CHU Y. Bé tranh chan thuong co thé hay hu hai thiét bj,

AR L2 Ao o x S w2 2 Lo xS a4, = Trudckhisu & théng i500 & bénh nhan clia ban:
hdy dam bao tuan thd cac hudng dan an toan. Tat ca cac hudng dan va bién phap rudc khistrdung hé thong 1500 6 benh nhan clia ban

phong ngtra dugc néu tai Hudng dan an toan phai dugc tuan theo dé dam bao » Ban nén da dugc dao tao vé cach sir dung hé théng, hodc da doc va hiéu rd
chitc nang pht hop ctia hé théng va an toan ca nhan. huéng dan strdung nay.
» Ban nén lam quen vdi viéc st dung an toan hé thong i500 nhu chi tiét trong
hudng dan sir dung nay.
521 Kiém tra phong nglfa trudc khi sif dung hé thong » Trudc khi sir dung hoac sau khi thay déi bat ky cai dat nao, ngudi dung nén
A CHOY kiém tra rang hinh anh tryc tiép dugc hién thi ding & clra s6 xem trudc

camera clia chuong trinh.
Dam bao rang tat ca cac cdu phan dugc cung cap khéng bi hu hai vat chat. Khéng thé
dam bao an toan néu cé bat hu hai vat chat nao trén thiét bi.

5.2.5 Trong trudng hdp thiét bi hong

A\ CANHBAO

522 Sifa ddi hé théng = Néu hé théng i500 khong hoat dong ding cach, hodc néu ban nghi ngd rang cé
mot van dé vai thiét bi:

/N\ CHUY o
» L&y thiét bi ra khdi bénh nhan va ngumg str dung ngay lap tic.

. Luét phap nghiém cam stfa doi hé thong 500 vi viéc nay c6 thé anh hudng dén su an » Ngét két n6i thiét bi khdi may tinh va kiém tra I6i.
toan clia ngudi dung, bénh nhan hodc bén thif ba. » Lién hé vai nha san xudt hodc dai ly dugc Gy quyén.
» Khong nén tly tién thao roi hé thang i500.

5.3 MGi nguy hai co hoc

5.2.3 Chi st dung phan mé dugc phé duyét
/N\ CcHUY /\ CANH BAO
= Chicai dat va str dung chuong trinh da dugc phé duyét dé dam bao hoat dong binh . Néu ban lam rai dau soi ctia i500 xuong san nha, diing tai st dung né. Loai bo dau soi
thudng cda hé thong i500. ngay lap tic vi cd nguy co guong gan & dau soi co thé da b bat ra.
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5 Hudng dan an toan

Néu thiét bi i500 bj roi xuéng san nha hoac néu thiét bi bi anh hudng, né phai dugc
hiéu chinh trudc khi str dung. Néu thiét bi khong thé két néi véi phan mém, hay tham
khao y kién nha san xuat hodc dai ly duoc Qy quyén.

Khi khéng dugc sir dung, i500 nén dugc dat vao dé da dé ban hodc gia d& gan tuong.
Knéng lap dat dé da dé ban Ien bé mat nghiéng.

Sép xép can than tat ca cac cap dé ban hoadc bénh nhan khéng vap hoac vudng vao
cap. Kéo cang day cap co thé gay hu hai cho than may i500.

Nguy co chdy né
CANH BAO

Hé théng 1500 khdng dugc thiét ké dé sir dung gan chét 18ng hodc khi dé chay, hoac
trong moi truong cé ndng doé oxy cao.
C6 nguy cd chdy né néu ban sir dung hé théng 1500 gan thudc gay té dé chay.

5.5 An toan dién

A\ CANHBAO

Hé théng 1500 la mot thiét bi Hang 1.

Dé phong ngtra dién giat, hé thong i500 chi dudgc két néi véi mot nguon dién cé néi
dat bao vé. Néu ban khong thé cam gidc di kem i500 vao 6 dién, hay lién hé véi mot
thg dién ¢ trinh do dé thay gidc hoac 6 dién. Khong 6 pha v cac nguyén tac an toan
nay.

Hé thong i500 chi s&r dung nang lugng RF bén trong. Lugng burc xa RF thap va khong
can nhiéu vdi burc xa dién tir xung quanh.

C6 nguy co dién giat néu ban c& gang truy cap vao bén trong hé thong i500. Chi nhan
vién bao dudng cd trinh d6 mdi dugc truy cap vao hé théng.

Knong két néi hé théng 1500 véi 6 cam dai hoac day ndi dai thong thudng vi két ni
nay khong an toan nhu & cdm tiép dia. Khdng tuan theo cac nguyén tac an toan nay c6
thé dan dén nguy co sau day:

» T6ng dong dién ngdn mach cla tét ca cac thiét bj dugc két néi c6 thé vugt qua
gidi han quy dinh tai EN /IEC 60601-1.

» Trd khang clia két ndi tiép dia co thé vuot qué gidi han quy dinh tai EN / IEC
60601-1.

Khong dat chat 1dng nhu do uéng gan hé théng 1500 va tranh dé chéat 1dng vao hé
théng.

Ngung tu do thay ddi vé nhiét d6 hay dd &m c6 thé gy tich tu hoi nudc bén trong thiét
bj 1500 va c6 thé lam hong hé thong. Trudc khi két néi hé théng 1500 vdi nguon dién,
hay nhd dé i500 & nhiét do phong it nhét 2 gits dé tranh ngung tu. Néu nhin thay hoi
nudc ngung tu trén bé mat san pham, hay dé i500 & nhiét d6 phong l1au hon 8 gid.
Ban chi can ngat két néi hé thong i500 khoi ngudn dién bang day ngudn ctia nd.

Dac tinh buc xa clia hé thdng 500 lam cho nd phu hop dé str dung trong nganh céng
nghiép va bénh vién. (CISPR 11 hang A). Néu hé théng i500 dugc st dung trong moi
trudng dan cu (CISPR hang B), n6 c6 thé khéng cung cap muc do bao vé da Ion khoi
tan so radio.

Trudc khi ngat két néi day ngudn, hay nhd tat ngudn thiét bi bang cong tac nguon trén
thiét bi chinh.

Chi st dung bd d6i ngudn di kem vdi i500. St dung cac bd d6i ngudn khéc cé thé dan
dén hu hai cho hé théng.
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5 Hudng dan an toan

/N\ CcHUY

. Tranh kéo day cap giao tiép, day cap nguon, v.v. dugc st dung trong hé théng i500.
5.6 Antoan mat

A\ cANHBAO

= Héthdngi500 phat ra anh sang chdi tir dau soi trong khi soi.

Anh sang chiéu tir dau soi clia i500 khdng gay hai cho mét. Tuy nhién, ban khong
nén nhin tryc tiép vao anh sang chdi va cling khéng chiéu tia sang vao mat
ngudi khac. Néi chung, nguén anh sang cudng dd cao c6 thé lam cho mét trg
nén dé t8n thuong, va kha nang tiép xuc thl cap cao. Cling nhu tiép xuc vdi cac
ngudn anh sang cudng do cao khac, ban cé thé tam thdi bi gidm thj luc, dau, khé
chiu hodc suy yéu mat, lam tang nguy cd tai nan thir cap.

5.7 Nguy co can nhiéu may diéu hda nhip tim va ICD

/\ CANHBAO

. Khong st dung hé théng i500 & bénh nhan st dung may diéu hoa nhip tim va thiét bi
1CD.

. Nghiém cam st dung hé thong i500 cho cac bénh nhan str dung mdy diéu hoa nhip
tim do nguy co can nhiéu.

5.8 Vésinh

A\ CANHBAO

. DE c6 didu kién lam viéc sach s& va an toan cho bénh nhan, LUON mang gang tay phau
thuét sach khi:

5.9

» Cam va thay dau soi.
» Strdung i500 trén bénh nhan.
» Cham vao hé théng i500.

Than chinh va clra s6 quang cUa i500 can luén dugc gitr sach sé.
Trudc khi str dung i500 trén bénh nhan, hay nhd:

» khtr triing hé thong i500

» str dung dau soi da tiét trung

An toan khi soi bang hé théng i500

CHUY

Hé théng 1500 la mot thiét bi do luong quang hoc c6 dd chinh xac cao. Moi chan déng

vGi hé thong do roi hoac va dap thiét bi c6 thé gy ra hu hai nghiém trong. Dam bao

rang ban lam theo cac huéng dan nay:

» Luén gan than chinh clia 500 vao dé dé ban hoac gid gan tudng khi khong str
dung.

» Khong dat bat ky do vat nao lén than clia i500.

» Khong kéo hoac udn cap két néi vai i500.

» Khéng lam dé bat ky chat 1éng nao Ién than cta i500.

» Khong dat i500 lén bat ky bé mat néng hodc udt nao.

» Ludn dadm bao gitr than mdy i500 an toan khi ldy ra tir gia d& hoac dé da, cling
nhu trong khi soi.

» Luén dat day ngudn ctia hé théng i500 & vi tri dé tiép can.

Do tinh chat dé v&, dau soi ctia 1500 can dugc cam can than. D& ngan nglra hu hai dau
soi va guong bén trong, hay can than dé tranh tiép xtc vai rang hodc rang phuc hoi clia
bénh nhan.

Khong soi 1au hon 10 phat méi an.
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5 Hwéng dan an toan

~

6 Thong tin twong thich dién - tor

5.10 Bao vé khéi qua néng

/\ CANHBAO

= Khong chan céc 16 thong hoi ndm & phia sau ctia hé théng i500. Néu cac thiét bj qua
néng, hé théng i500 c6 thé hdng hodc nging hoat dong.

5.11 Bao dudng ky thuat

A\ cHOY

. Bao duding thiét bi chi nén dugc thuc hién bdi nhan vién cia MEDIT hoac cong ty hay
nhan su c6 chiing nhan ctia MEDIT.

= Thdng thudng, ngudi dung khdng can thuc hién bao dudng hé théng i500 ngoai trir
hiéu chinh, lam sach, khir tring va tiét trung. Kiém tra phong ngtra va bao dudng
thuong xuyén la khong can thiét.\

6.1 Phat séng dién tur

Thiét bi EUT nay nham s{r dung trong méi trudng dién tir nhu sau.
Khach hang hodc ngudi dung EUT nén dam bao rang thiét bi dugc st dung
trong moi trudng nhu vay.

Phat xa RF CISPR 11 - Nhém 1

EUT str dung nang lugng RF chi danh cho cac chirc nang ndi bo.

Do d6, lugng phat xa RF rét thap va sé& khong thé gay ra can nhiéu & bat ky thiét
bi dién t&r nao gan no.

Phat xa RF CISPR 11 - Hang A

EUT pht hop dé str dung trong moi b&i canh, bao gém béi canh dién Iudi sinh
hoat va bdi canh c6 lién hé truc ti€p véi mang ludi dién ap thap cdng cdng cung
cap cho cac toa nha, dugc sir dung cho muc dich sinh hoat.

Thir nghiém mién

" Tuén tha M®i trudng dién tir - Hwéng dan
nhiem

EUT phu hgp dé str dung trong moi béi canh,
bao gom béi canh dién ludi sinh hoat va bi

Phat xa dong dién hai hoa 5
A canh c6 lién hé tryc tiép véi mang ludi dién ap

IEC 61000-3-2 thap cong cdng cung cap cho céc tda nha, dugc
strdung cho muc dich sinh hoat.
EUT phu hgp @€ str dung trong moi béi canh,
Bién dong dién &p / Tin ) bao 90m b6i cénh dién lu6i sinh hoat va b6i
N . i Tuan tha canh cé lién hé truc ti€p véi mang luéi dién ap
hiéu nhap nhay thap cong cdng cung cap cho cac toa nha, dugc

str dung cho muc dich sinh hoat.
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6 Thong tin tuong thich dién - tur

6.2 Mién nhiém dién tir

Thiét bi EUT nay nham st dung trong mai trudng dién tor nhu sau. Khach hang
hodc ngudi dung hé théng i500 nén dam bao rang thiét bi dugc sir dung trong
mdi trudng nhu vay.

Phéng tinh dién (ESD) IEC 61000-4-2
San nha nén dugc 1at gb, bé tdng hoac gach men. Néu san nha dugc pht mot
I&p vat liéu tdng hgp, d0 &m tuong d8i nén it nhat 1a 30%.

Xung day néi dat IEC 61000-4-5

Ludi dién nén cé chéat lugng dién cia moi trudng thuong mai hodc bénh vién

dién hinh.

Mtrc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2

Murc d tuan thu

+0,5kV, £1kV, £2KkV

+2kV

Sut dién ap IEC 61000-4-11

Mtrc dé thir nghiém IEC 60601-1-2

Murc d6 tuan tha

+ 8KV ti€p xUc + 2 kV, + 4 kV,
+8KkV, £ 15KkV khinén

+ 8KV tiép xtic + 15 kV khinén

Cum/ddt bién nhanh vé dién IEC 61000-4-4

Ludi dién nén cé chat lugng dién clia méi trudng thuong mai hodc bénh vién

dién hinh.

Mirc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2

Murc d6 tuan tha

Tan s6 lap + 2 kv 100 kHz

Tan s6 lap + 2 kv 100 kHz

Xung day ndi day IEC 61000-4-5

Ludi dién nén c6 chat lugng dién cdia moi trudng thuong mai hodc bénh vién

dién hinh.

Mtrc dé thir nghiém IEC 60601-1-2

Murc dd tuan thu

+0,5kV,+1kV

+1kv

Ludi dién nén cé chat lugng dién cia moi trudng thuong mai hodc bénh vién
dién hinh. Néu ngudi dung cla bd tdng cudng hinh anh EUT can van hanh lién
tuc trong thoi gian ngudn dién bi gian doan, bé tang cudng hinh anh EUT nén

dugc cap ngudn tir mét ngudn cung dién lién tuc hoac pin.

Murc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2

Murc d tuan thu

0% UT; 0,5 chu ky & At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° va 315°

0% UT; 1 chu ky va 70 % UT;
25/30 chu ky Pha don: & 0°

0% UT; 0,5 chu ky &0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° va 315°

0% UT; 1 chu ky va 70 % UT;
25/30 chu ky Pha don: & 0°

Gian doan dién ap IEC 61000-4-11

Ludi dién nén cé chat lugng dién ciia moi trudng thuong mai hodc bénh vién
dién hinh. Néu ngudi duing cta bd tdng cudng hinh dnh EUT can van hanh lién
tuc trong thai gian nguén dién bj gidn doan, bé tdng cudng hinh anh EUT nén

dugc cdp ngudn tir mét ngudn cung dién lién tuc hoac pin.

Mirc d thir nghiém IEC 60601-1-2

Murc do tuan thu

0% UT; 250/300 chu ky

0% UT; 250/300 chu ky
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6 Thong tin tuong thich dién - tur

Tir trudng tan s6 nguén DINH MU'C (50/60Hz) IEC 61000-4-8

TUr trudng tan s6 ngudn nén & murc dac trung ctia mot vi tri trong maéi truong
thuong mai hodc bénh vién dién hinh.

Mirc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2 Murc d6 tuan thu

30A/m 30A/m

Phéat xa nhiéu dan RF IEC 61000-4-6

Cac thiét bi cam tay hoac di dong giao ti€p qua séng RF, bao gém day cép, nén
dugc sir dung & khodng cach 1én hon hodc bang khodng cach dugc tinh bang
phuong trinh bén dudi déi vai bat ky phan nao cta EUT, theo tan s6 cla thiét bj
phat.

Khodng cach khuyén nghi
_1.35

d=[32)P

d= [2'—5][P 80 MHz to 800 MHz

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz

trong dé P 1a dinh murc c6ng suat t6i da cla thiét bj phat, tinh bang watt (W) theo
nha san xuét thiét bi phat va d la khodng cach khuyén nghi tinh bang mét (m).

Trudng Iy tir cac thiét bi phat RF ¢6 dinh, dugc xac dinh bdi mot cudc khao sat
hién trudng dién tr, phai nhd hon mdc tudn tha trong méi dai tan sé.

Can nhiéu c6 thé xay ra trong viing 1an can cla thiét bi dugc danh dau bang biéu
tugng sau day:

()

Mi¥c dé thir nghiém IEC 60601-1-2 Mi¥c dé tuan thi

3V0,15MHz-80 MHz 6V & dai ISM tlr0,15MHz | 3V 0,15MHz-80 MHz 6V & di ISM tir 0,15 MHz
dén 80 MHz 80 % AM tai 1 kHz dén 80 MHz 80 % AM tai 1 kHz

Phat xa RF IEC 61000-4-3

Cac thiét bi cam tay hoac di dong giao ti€p qua séng RF, bao gém day cap, nén
dugc str dung & khoadng céch 16n hon hodc bang khoang cach dugc tinh bang
phuong trinh bén dudi d6i véi bat ky phan nao ctia EUT, theo tan sé cla thiét bi
phat.

Khoang cach khuyén nghi:
d=[321/P

d= [g’_S][P 80 MHz to 800 MHz
:

d= [%]IP 800 MHz to 2.5 GHz
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6 Théng tin twong thich dién - tir 7 Théng sé ky thuat

trong d6 P la dinh murc cdng suét t&i da cla thiét bj phat, tinh bang watt (W) theo
nha san xuét thiét bi phat va d la khodng cach khuyén nghi tinh bang mét (m).

Tén model

Dinh muc +9V = 4A

Trudng luc tir cac thiét bi phat RF ¢6 dinh, dugc xac dinh bdi mét cudc khdo sat

a N a N 2 N . N 5 PO - B6 d6i nguén DC
hién trudng dién ttr, phai nhé hon murc tuan thd trong moi dai tan sé. ¢

Tén model ATMO036T-P090

Can nhiéu c6 thé xay ra trong vuing 1an can cda thiét bi dugc danh ddu bang biéu o o ) - )

tuqng sau déy: bién ép dau vao Bau vao 100~240 Vac / 50~60 Hz pho dung, khéng cé bat ky cdng tac trugt nao
Paura +9V / 0~4A
Kich thudc vé 100 x 50 x 33mm (Rx D x C)

(((‘.))) EMI CE / FCC Hang A, dap Ung tiéu chudn vé nhiéu dan & phat xa

OVP (Chéng qua ap)
Mirc d6 thir nghiém IEC 60601-1-2 Mrc d6 tuan tha Baove SCP (Chéng ngin mach)
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM tai 1 kHz 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM tai 1 kHz OCP (Chdng qué dong)

Ché @6 van hanh Lién tuc
Tay cam
Kich thudc 264 x 44 x 54,5mm (Rx D x C)
Trong luong 2809
Chi tiét ap dung Loai BF
Piéu khién ngudn
Kich thudc 109,5x37x 19,8 mm (Rx D x C)
Trong luong 80g
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Dung cu hiéu chinh

Kich thudc 165 x 55mm (H x @)

Trong lugng 280g

Diéu kién van hanh & luu trir
Nhiét do 18°C dén 28°C

Piéu kién van hanh Do am D6 &m tuong déi 20 dén 75% (khéng ngung tu)
Ap suét khi 800 hPa dén 1100 hPa
Nhiét do -5°C dén 45°C

Diéu kién luu trir D6 am DO &m tuong déi 20 dén 80% (khong ngung tu)
Ap suat khi 800 hPa dén 1100 hPa
Nhiét do -5°C dén 45°C

Dieu kién van chuyén Do am Do dm tuong d6i 20 dén 80% (khong ngung tu)
Ap suét khi 620 hPa dén 1200 hPa

Gidi han phét thai cho méi méi trudng

Moi trudng

M®éi trudng bénh vién

Nhiéu dan va phat xa RF

CISPR 11

Bién dang dong
dién hai hoa

Xem IEC 61000-3-2

Bién dong va nhap nhay
dién ap

Xem IEC 61000-3-3

Dai dién tai EU
MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
Vuong quéc Anh

wll Nha san xuat

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Han Quédc
DT: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 Bu kilavuz hakkinda

2 Giris ve genel bakis

Kilavuz hakkinda agiklamalar

Bu kullanim kilavuzu, dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve baskalarinin
yaralanmasini 6nlemek ve mal hasarini engel olmak amaciyla énemli bilgileri
vurgulamak icin cesitli semboller kullanir. Kullanilan sembollerin anlamlari asagida
aciklanmustir.

A\ UvARt

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

/\ ikaz
IKAZ sembolu, g6z ardi edildiginde, kisisel yaralanma, maddi hasar veya sistemin
zarar gormesi riskiyle sonuglanabilecek guvenlik bilgilerini gosterir.

“Q" iPUGLARI

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

2.1 Kullanim amaci

i500 sistemi, dislerin ve cevredeki dokularin topografik ézelliklerini dijital olarak
kaydetmek icin kullaniimak iizere tasarlanmis bir dis 3D tarayicidir. 1500 sistemi,
bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin tretiminde kullaniimak
lizere 3D taramalari Uretir.

2.2 Kullanim endikasyonu

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

= Tek 6zel dayanak

= Inleyler ve Onleyler

= Tekkron

= Kaplama

* 3 Unite Implant Képris
= 5Uniteye Kadar Képrii

= Ortodonti

»  ImplantKilavuzu

= Tanilama Modeli

2.3 Kontraendikasyonlari

Cihazin, dislerin i¢ yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin gértntulerini
olusturmak icin kullanilmasi amaglanmamustir.

izleyen dért (4) dissiz dis pozisyonu olan olgularda kullaniimak tzere
tasarlanmamistir.
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2 Giris ve genel bakis

2.4 Kullanan kisinin nitelikleri

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

09 Uygulanan parcanin turu
10 X WEEE Isareti
—
11 Receteli kullanim (ABD)
12 MET isareti
13 ~— AC
14 == bC
15 9 Koruyucu Topraklama (topraklama)

2.5 Sembol
No Sembol Aciklama
01 Nesnenin seri numarasi
02 @ Uretim tarihi
03 u Uretici firma
04 /N ikaz
05 A Uyari
06 @ Kullanim Kilavuzu igin Talimatlar
07 ( e Avrupa Sertifikasyonu resmi isareti
08 REP Avrupa Birligi yetkili temsilcisi
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2 Giris ve genel bakis

2.6 i500 Bilesenlere Genel Bakis

No Oge Miktar Cihaz No Oge Miktar Cihaz
1500 Tutma kismi + /Q P8
01 Gig Aparart lea 07 USB 3.0 Kablosu lea I)
) B Tibbi Adaptor +
02 i500 Tutma Kismi Kapad lea 08 G Kablosu lset 8 !
/
USB Bellek .
03 Tekrar Kullanilabilir Ug 3ea 09 (Goruntd edinme yazilimi lea _/'
ile dnceden yuklenmis) "
04 Kalibrasyon Aleti lea | 10 Kullanim Kilavuzu lea =
3
05 MasaUsti Moduli lea \
06 Duvara Montaj Modulu lea
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2 Giris ve genel bakis

2.7 i500 Ayari

271 i500 Temel Ayari

@

(@ USB 3.0 Kablosunu Gug aparatina takin

@ @

@ Tibbi Adaptért Gug Aparatina baglayin

&

(3 Gug Kablosunu Tibbi Adaptore baglayin

® USB 3.0 Kablosunu PCye baglayin

)

@

=

GUg¢ Kablosunu bir Glg Kaynagina

baglayin
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2 Giris ve genel bakis

Q i500'0 agin

i500 tarayicisinin gli¢ digmesine basin

. L

USB baglanti gostergesi mavi oluncaya kadar bekleyin

°T

Q i500'0 kapatin

i500'Un gl digmesine 3 saniye basili tutun

272

273

Masauisti Modliini yerlestirme

Duvara Montaj Modiiliiniin Monte Edilmesi

AN
I et
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3 Goriintii Toplama Yazihmina Genel Bakis

3.1 Girig

Goruntl toplama yazilimi, i500 tarayiclyr kullanarak dislerin ve ¢evre dokularin
topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici dostu bir ¢alisma
arayuzl saglar.

3.2 Kurulum

3.21 Sistem Gereksinimleri
Diziistii Masadisti
CPU Intel Cekirdek i7-8750H Ustl Intel Cekirdek i7-8700K Ustl
RAM 16 GB Ustu 16 GB Ustl
Graphic Nvidia Geforce GTX 1060 Ustl Nvidia Geforce GTX 1060 Ustl
0s Window 10 64 bit

'QI‘ 1EC 60950, IEC 55032, IEC 55024 onayli PC ve monitor kullanin

3.22 Kurulum Kilavuzu

D Medit_iScan_XX.X.X.exe dosyasini ¢alistirin @ Ayar dilini secin, ardindan
“Next (Ileri)" Gzerine tiklayin

SR Medit 7Scan

a
MEDIT

Select the setup language:
Englsh (United States)

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

o =)

@ Kurulum yolunu segin @ "Lisans| Kabul Ediyorum~"u
se¢gmeden 6nce “Lisans
Sézlesmesi”ni, dikatlice okuyun,
ardindan Install (Yukle)ye tiklayin

Medit 7Scan Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 M8 in:

=

o =

You must agree to the License terms and conditions before You must agree to the License terms and conitions before

You can install Medit iScan

You can instal Medit iScan.

[7]1agree to the License terms and conditions. T agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL
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3 Goriintii Toplama Yazihmina Genel Bakis

4 Bakim

322 Kurulum Kilavuzu

® Onerilen yiikleme islemini
bitirmek birkag dakika strebilir.
Kurulum tamamlanana kadar
lUtfen bilgisayari kapatmayin.

® Kurulum tamamlandiktan
sonra, en uygun program
calismasini saglamak icin PC'yi
yeniden baslatmanizi 6neririz.

Medit 7Scan Medit 7Scan
Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan. MeditiScan has been successfully installed
e
=N

@ Tarayici baglysa, litfen USB kablosunu cikararak tarayiclyl PC'den gikarin.

@ Please disconnect the cable from PCI

4.1 Kalibrasyon

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

Asagidaki durumlarda kalibrasyon gereklidir:

3D modelin kalitesi 6nceki sonuglarla karsilastirildiginda guvenilir veya dogru degil.
Sicaklik gibi cevresel sartlar degisti.

Kalibrasyon siresi sona erdi.

Menu (Menu) > Settting (Ayar) > Calibration Period(Days) (Kalibrasyon Suresi (Gun))
kisminda aciklandigi Uzere kalibrasyon suresini ayarlayabilirsiniz

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir. Dogrudan panele dokunmayin.
Kalibrasyon islemi dogru sekilde yapiimadiginda paneli kontrol edin.
Kalibrasyon paneli kirlenmigse, servis saglayiciniza basvurun.

Kalibrasyon islemini belirli araliklarda yapmanizi 6neririz.

Menu (MenU) > Settting (Ayar) > Calibration Period(Days) (Kalibrasyon Suresi
(Gun))yden kalibrasyon suresini ayarlayabilirsiniz. Varsayilan kalibrasyon
suresi 14 glndur.
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4 Bakim

i500 nasil kalibre edilir

* {5000 agin ve cihazi yazilima baglayin.

. Menu (Men) > Setting (Ayar) > Calibration (Kalibrasyon)dan Kalibrasyon Sihirbazini
calistirin

. Kalibrasyon Aracini ve i5000 hazirlayin.

. Kalibrasyon aracinin géstergesini -1 olarak ayarlayin.

. El kismini kalibrasyon aracina getirin.
Kalibrasyon stirecini baslatmak icin “{leri” tizerine tiklayin.

. El kismi dogru konumda takildiginda, sistem verileri £7177 konumunda otomatik
olarak alacaktrr.

= Verialmi 717 konumunda tamamlandiginda, gdstergeyi sonraki konuma getirin.

. 2~ 8 ve (LAST pozisyonlariicin adimlari tekrarlayin.

= Verialimi (LAST konumunda tamamlandiginda, sistem otomatik olarak hesaplayacak

ve kalibrasyon sonucunu gosterecektir.

4.2 Temizlik ve sterilizasyon proseduri

4.2.1 Tekrar kullanilabilir ug

i500 yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda hastanin agzina yerlestirilen
tarayicinin pargasidir. Ucu sinirli sayida tekrar kullanilabilir, ancak capraz
kontaminasyondan kaginmak icin hastalar arasinda gecis yaparken temizlenmeli

ve sterilize edilmelidir.

= Ucy, sabun su ve firca kullanarak elle temizleyin. Temizlendikten sonra ucun aynasini
kontrol edin. Ayna lekeli, kirli veya sutlt bir bulanikliga sahipse, temizleme islemini
yumusak bir bulasik fircasi ve sabun suyu kullanarak tekrarlayin. Aynayi bir kagit

havluyla dikkatlice kurutun.

Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina yerlestirin.

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

Sarilmis ucu bir otoklavda asagidaki kosullar ile sterilize edin:

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

Otoklavi agmadan 6nce sarilmis ucu kuruyan bir otoklav programi kullanin.

/N ikaz

Ugtaki ayna hassas bir optik bilesenidir. Temiz ve hasarsiz ylzey tarama kalitesi igin
kritik oldugundan &zenle kullaniimalidir. Bir hastay! taramadan énce ¢izmemeye veya
lekelenmemeye dikkat edin.

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

Yeni uglart ilk kez kullanmadan 6nce temizlenmeli ve sterilize/otoklav edilmelidir.

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

Medit, bozulma, kararma vb dahil olmak tzere diger hasarlardan sorumlu degildir.
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422 Ayna

Tarama igin kirli uclu ayna kullanmak, nihai sonucun kéti kalitede olmasina veya
kotl tarama deneyimine neden olabilir. Bu durumda, aynayi asagidaki adimlari
temizleyebilirsiniz

= Tarayiciucunu gikarin

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

= Aynada toz ve lif birakmamak icin aynayi kuru, ty birakmayan bir bezle kurulayin.

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

423 El aparati

islemden sonra, tarayici 6nii (optik pencere) ve ucu (havalandirma deligi) haric, el
cihazinin diger tim yuzeylerini temizleyin ve dezenfekte edin.

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

Onerilen dezenfektasyon soliisyonu:
Denatre alkol (aka. etil alkol veya etanol) - normalde %60-70 Alk/Hac.

Asagidakiler genel temizlik ve dezenfekte etme prosedurud(ir.

. GUg dugmesini kullanarak cihazi kapatin.
. Tum kablolarin fisini prizden cekerek ¢ikarin.
. El aparati kapagdini tarayicinin éndne takin.

424

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

Tarayici ylzeyini dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle silin.

Siviyr temiz, tly birakmayan kuru, asindirici olmayan bir bezle temizleyin.

ikaz
Cihaz acikken el aparatini temizlemeyin.

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

Diger bilesenler

Dezenfeksiyon sollsyonunu yumusak ve tly birakmayan, agindirici olmayan bir kumasa
uygulayin.

Bilesen ylzeyini dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle silin.

Siviyr temiz, tly birakmayan kuru, asindirici olmayan bir bezle temizleyin.

Bertaraf

ikaz
Tarayic ucu bertaraf edilmeden sterilize edilmelidir.
Ucu, yukarida agiklandigi gibi sterilize edin.

Tarayici ucunu diger Klinik atiklariniz gibi atin.
Diger bilesenler, asagidaki aliskanliklarla uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir.

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

GoOriunti edinme yazilimi, yazilm calisirken glincellemeleri otomatik olarak
kontrol eder.

Yazilimin yeni bir strim( mevcut oldugunda, sistem yeni stirimu otomatik
olarak indirecektir.

5 Giivenlik Kilavuzu

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

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

/\ UYART

Latfen guvenlik kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Kilavuzda belirtilen giivenlik
onlemlerine uyulmamasi, yaralanmalara veya ekipmanin hasar gérmesine neden
olabilir.

5.1 Sistem Temelleri

A\ ikaz

. Gug Aparatina giden USB 3.0 kablo konektort, normal bir USB kablosu ile aynidir.
Bununla birlikte normal 3.0 USB kablosu i500 ile kullanilmadigi strece cihaz normal
sekilde calismayabilir.

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

. Eger Uruin soguk bir ortamda saklanmigsa, kullanmadan 6nce ortam sicakligina uyum
saglamasi icin zaman verin. Hemen kullanildiginda, Unitenin i¢indeki elektronik
parcalara zarar verebilecek yogusma meydana gelebilir.

. Ortam sicakligi degistiyse, kalibrasyon islemi yapiimalidir.

. Kalibrasyon paneli hassastir. Dogrudan panele dokunmayin.

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

. Sistemi kullanmadan &nce, fiziksel hasar, gevsek pargalar ve asinma gibi sorunlar olup
olmadigini kontrol edin. Gordndr bir hasar varsa, Urind kullanmayin ve Ureticiye veya
yerel temsilcinize basvurun.

. i500 gévdesini ve aksesuarlarini keskin kenarlara karsi kontrol edin.

= Anormal durumlan control etmek icin Grind kullanirken daima Grininize ve hastaya
g0z kulak olun.

. Eger ekipman dogru sonug verme sorunlari gibi normal ¢alisma durumlarinda
calismiyorsa, Grund kullanmayi birakin ve Gretici veya yetkili saticilarla iletisim kurun.
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5.2 Gilvenlik ve Uyan 5.24 Dogru Egitim
UYARI ve IKAZ ifadesiyle baslayan tim ihtiyati mesajlar da dahil olmak tzere, A UYARI
yonergeleri dikkatlice okuyun ve anlayin. Bedensel yaralanma veya ekipman . 500 sisterninizi hastalarda kullanmadan 6nce:

hasarindan kacinmak i¢in, glvenlik talimatlarina uyun. Guvenlik Kilavuzu'nda

belirtilen tim talimatlar ve énlemler, sistemin diizgiin calismasini ve kisisel » Sistemi nasil kullanacaginiz konusunda egitilmis olmali ya da bu kullanim
guvenligin saglanmasi icin dikkate alinmalidir. kilavuzunu okuyup tam olarak anlamig olmalisiniz.

» Bu kullanim kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigr Gzere i500 sisteminin
5.2.1 Sistemi Kullanmadan énce Onleyici Denetim gtivenli kullanimina asina olmalisiniz.

» Herhangi bir ayari kullanmadan 6nce veya degistirdikten sonra, kullanici
A iKAZ canli gérintndn programin kamera 6nizleme penceresinde dogru sekilde

. goruntdlenip gérunttlenmedigini kontrol etmelidir.
Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar gérmediginden emin olun. Unitede herhangi bir

fiziksel hasar oldugunda glvenlik garanti edilemez. 525 Ekipmanin Arizalanmasi Durumunda
A\ uvARt
5.2.2 Sistemin Degistiriimesi . i500 sisteminiz dlzgln calismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun oldugundan
. Upheleniyorsaniz:
A\ ikaz ey
o . o ) ) ) » Cihazi hastadan ¢ikarin ve hemen kullanmaya devam etmeyin.
. Kullanicinin, hastanin veya bir Gclinct tarafin gtvenligini tehlikeye atabileceklerinden, Cihaz! bilgisavardan avirin ve hatalar kontrol edin
» .
i500 sisteminde degisiklik yapiimasi kanunen yasaklanmistir Uretici ve?/a yyetki\i satlillarla irtibat kurun
» .
» i500 sistemi keyfi olarak soktlmemelidir.
523 Sadece Onayl Yaziim 53 Mekanik Tehlikeler

A\ 1kaz /\ UYART

= {500 sisteminin diizgiin ¢alismasini saglamak igin sadece onaylanmig programlari kurun . 1500 ucunu yere distrdrseniz, yeniden kullanmaya calismayin. Uca takili aynanin

ve kullanin. ) L -
yerinden oynamis olma riski oldugu icin, ucu derhal atin.
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Eger i500 Unitesi yere duserse veya Unute etkilendiyse, kullanilmadan énce kalibre
edilmelidir. Eger alet yazilima baglanamiyorsa, Ureticiye veya yetkili saticiya danisin.
Kullanilmadigi zaman, i500 bir masa sehpasi veya duvara montaj sehpasi Uzerine
monte edilmemelidir.

Masa standini egimli bir ylizeye monte etmeyin.

Tum kablolari dikkatlice dizenleyin, béylece siz veya hastalariniz kabloya takilmaz
veya takili kalmaz. Kablolardaki herhangi bir cekme gerginligi i500 govdesine zarar
verebilir.

Patlama Tehlikeleri

UYARI

i500 sistemi yanici sivilarin veya gazlarin yakininda veya yiksek oksijen konsantrasyonlu
ortamlarda kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.
i500 sistemini yanici anestetiklerin yakininda kullanirsaniz, patlama riski vardr.

Elektrik Glvenligi

UYARI

i500 sistemi Sinif 1 cihazidir.

Elektrik carpmasini dnlemek icin, i500 sistemi sadece koruyucu toprak baglantisina
sahip bir gi¢ kaynagina baglanmalidir. 1500 tarafindan verilen fisi ana prize
takamiyorsaniz, fisi veya prizi degistirmek icin yetkili bir elektrikciye basvurun. Bu
guvenlik kurallarini atlatmaya ¢alismayin.

i500 sistemi sadece dahili olarak RF enerjisini kullanir. RF radyasyonunun miktari
dusuktdr ve etrafindaki elektromanyetik radyasyona midahale etmez.

i500 sisteminin icine girmeye calisirsaniz, elektrik carpmasi riski vardir. Sisteme yalnizca
yetkili servis personeli erismelidir.

i500 sistemini normal bir glic kayisina veya uzatma kablosuna baglamayin, ¢inkd bu
baglantilar topraklanmis cikislar kadar glvenli degildir. Bu glvenlik yonergelerine
uyulmamasl asagidaki tehlikelere yol agabilir:

» Bagli ttim cihazlarin toplam kisa devre akimi EN / IEC 60601-1'de belirtilen siniri
asabilir.
» Topraklama baglantisinin empedansi EN / IEC 60601-1'de belirtilen sinir agabilir.

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

Sicaklik veya nem degisimlerinden kaynaklanan yogunlagma, i500 Unitesinde sistemin
zarar gérmesine neden olabilecek nem artisina sebep olabilir. 1500 sistemini bir gl
kaynagina baglamadan énce, yogunlasmay! énlemeden énce, yogunlasmay! nlemek
icin 500N oda sicakliginda en az 2 saat bekletildiginden emin olun. Urtin yiizeyinde
yogunlagsma gérulurse, i500 8 saatten uzun slre oda sicakliginda birakiimalidir.

i500 sisteminin gu¢ kaynadt ile olan baglantisini sadece gl kablosu ile ayirabilirsiniz.
i500 sisteminin radyasyon ¢zellikleri cihazi endUstriyel ortamlarda ve hastanelerde
kullanima uygun hale getirir. (CISPR 11 sinif A). Eger i500 sistemi bir meskende
kullanihyorsa (CISPR 11 class B), radyo frekansi iletisiminden yeterli koruma
saglayamayabilir.

GUg kablosunu cikarmadan énce, ana Unitedeki gl¢ anahtarini kullanarak cihazi
kapattiginizdan emin olun.

Sadece i500 ile birlikte verilen gu¢ adaptortnu kullanin. Diger gug adaptorlerini
kullanmak sisteme zarar verebilir.

/\ ikaz

i500 sisteminde kullanilan iletisim kablolarini, gl¢ kablolarini vb ¢cekmedginizden
emin olun.
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5.6 Goz Glivenligi

/\ UYARI

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

i500'Gn ucundan yansiyan parlak i1sik, gézlere zararh degildir. Ancak,
dogrudan parlak 1s1§a bakmamal ve 1stk huzmesini baskalarinin gozlerine
dogrultmamalisiniz. Genel olarak, yogun isik kaynaklari gézlerin kirilgan hale
gelmesine neden olabilir ve ikincil maruz kalma olasiligi yiksektir. Diger yogun
1stk kaynagr maruziyetinde oldugu gibi, gérme keskinligi, agri, rahatsizlik veya
gbérme bozuklugunda gegici olarak azalma olabilir, bu da ikincil kaza riskini artirir.

5.7 Kalp Pili ve ICD Arayuz Riski

A\ UYARI

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

5.8 Hijyen

/\ UYARI

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

» Ucun kullaniimasi ve degistirilmesi.
» {5000 hastalarda kullanma.
» i500 sistemine dokunma.

5.9

i500 ana Unitesi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir.
i500U hastada kullanmadan 6nce, sunlardan emin olun:

» i500 sistemini dezenfekte edin
» sterilize edilmis bir ug kullanin

i500 ile tararken guvenlik

ikaz
i500 sistemi, yuksek hassasiyetli bir optic 6lctim cihazidir. Cihazin digmesi veya carpmasi

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

» Kullanmadiginiz zamanlarda i500 ana Unitesini her zaman masaustd moduliine
veya duvara montaj modultine takin.

» i500 gévdesine herhangi bir nesne koymayin.

» i500%e bagl kabloyu cekmeyin veya bukmeyin.

» i500 g6vdesine herhangi bir sivi dékmeyin.

» i5000 herhangi bir 1sitilmig veya nemli ylizeye koymayin.

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

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

Hassas dogdasl nedeniyle, i500 uglari 6zenle kullaniimalidir. Ucun ve i¢ aynasinin hasar
gérmesini dnlemek igin, bir hastanin disleri veya restorasyonlari ile temasindan
kaginmaya dikkat edin.

Bir seferde 10 dakikadan uzun tarama yapmayin.
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6 Elektro - Manyetik Uyum Bilgisi

5.10 Asiriisinmaya karsi koruma

A\ UvART

. i500 sisteminin arkasindaki havalandirma deliklerini engellemeyin. Ekipman asiri 1sinirsa,
i500 sistemi arizalanabilir veya calismay durdurabilir.

5.11 Teknik Bakim

/N iKaz

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

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

6.1 Elektro-Manyetik Emisyonlar

Bu EUT, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere
tasarlanmustir.
Musteri veya EUT kullanicisi, bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

RF Emisyonlar CISPR 11 - Grup 1

EUT, RF enerjisini sadece dahili islevleri icin kullanir.

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

RF Emisyonlari CISPR 11 - Sinif A

EUT, ev islerinde kullanilan binalari besleyen kamuya ait dusik voltajli glic
kaynagi sebekesine dogrudan bagli olanlar ve yerel kuruluslar da dahil olmak
Uzere tum isletmelerde kullanima uygundur.

Elektromanyetik Ortam

Bagisiklik Testi Uyum - Kilavuz Bilgi

EUT, ev isleri dahil olmak tizere tim binalarda,

Harmonik emisyonlar evlerde kullanilan binalara enerji saglayan

A kamuya agik dusuk voltajli guic kaynagi
IEC 61000-3-2 sebekesine dogrudan bagl olanlar icin
uygundur.

EUT, ev isleri dahil olmak tizere tiim binalarda,

Gerilim dalgalanmalari/ evlerde kullanilan binalara enerji saglayan

) ) Uyumludur kamuya acik dustik voltajli gtic kaynag
Titreme emisyonlari sebekesine dogrudan bagli olanlar icin
uygundur.
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6.2 Elektro-Manyetik Bagisiklik

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

Elektrostatik desarj (ESD) IEC 61000-4-2

Zemin ahsap, beton veya seramik fayans olmalidir. Zeminler sentetik bir malzeme
ile kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

+8kVtemas+2kV, +4kV,

£8KV, + 15 kv hava +8kVtemas + 15 kV hava

Elektrik hizl gegici/patlama IEC 61000-4-4

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

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

+2kV 100 kHz tekarlama sikligi +2 kV 100 kHz tekarlama sikhigi

Dalgalanma Hattan-hatta IEC 61000-4-5
Sebeke gug kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmalidir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

+0.5kV,+1kV +1kv

Dalgalanma Hattan-topraga IEC 61000-4-5

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

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

+0.5kV, £1kV, £2kV +2kV

Gerilim dusiisleri IEC 61000-4-11

Sebeke gtict kalitesi tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmalidir.
EUT goriantl yogunlastiricisinin kullanicisi glic kaynagi kesintileri sirasinda
calismaya devam etmeyi gerektiriyorsa, EUT géruntld kuvvetlendiricisinin
kesintisiz bir gti¢ kaynagindan veya bir bataryadan gti¢ almasi onerilir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

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

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

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

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

Gerilim kesintileri IEC 61000-4-11

Sebeke guict kalitesi tipik bir ticari veya hastane ortamininki kalitede olmaldir.
EUT gorintu yogunlastiricisinin kullanicisi gi¢ kaynagi kesintileri sirasinda
calismaya devam etmeyi gerektiriyorsa, EUT gorinti kuvvetlendiricisinin
kesintisiz bir gli¢ kaynagindan veya bir bataryadan gu¢ almasi dnerilir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

%0 UT; 250/300 déngui %0 UT; 250/300 déngii
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ANMA gii¢ frekansi manyetik alanlari (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Gu frekanst manyetik alanlari, tipik bir ticari veya hastane ortaminda bir konumun
karakteristik 6zelliklerinde olmalidir.

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

30A/m 30A/m

iletilen RF IEC 61000-4-6

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

Onerilen ayirma mesafesi

d= [zy_5]fp 80 MHz to 800 MHz
1

d

[E7—]fP 800 MHz to 2.5 GHz
1

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

Bir elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlenen sabit RF vericilerinden gelen alan
gugleri, her frekans araliginda uyum seviyesinden daha az olmalidir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit olusabilir:

()

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 V, ISM bantlarinda,
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda,
%80 AM, 1 kHzde

3V0,15 MHz - 80 MHz 6 V, ISM bantlarinda,
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda,
%80 AM, 1 kHz'de

Yayilan RF IEC 61000-4-3

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

Onerilen ayrim mesafesi:

d= [%][P 80 MHz to 800 MHz
1

d= [EL][P 800 MHz to 2.5 GHz
!
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6 Elektro - Manyetik Uyum Bilgisi

Burada P, vericinin Ureticiye goére watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gtcu
degeridir ve d metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlenen sabit RF vericilerinden gelen
alan gugleri, her frekans araliginda uyum seviyesinden daha az olmalidir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit olusabilir:

()

IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyum Seviyesi

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

7 Teknik Ozellik

Model Adi

Anma degeri +9V = 4A

DC Adaptori

Model adi ATMO036T-P090

Girig gerilimi Evrensel 100~240 Vac / 50~60 Hz giris, herhangi bir slayt anahtari olmadan

Cikis +9V / 0~4A

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

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

Koruma SCP (Kisa Devre Korumasi)

OCP (Asiri Akim Korumasi)

Elektrik carpmasina

karsi koruma sinfl

Calisma modu Surekli

El aparati

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

Uygulanan parca BF Tipi

Glig Aparati

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

262 User Manual




Kaklibrasyon Araci

Ebat 165 x 55mm (Y x @)

Agirlik 2809

Calistirma ve Saklama sartlari
Sicaklik 18°Cila 28°C

Calistirma sarti Nem %20 ila 75 bagil nem (yogusmasiz)
Hava basinci 800 hPaila 1100 hPa
Temperature -5°Cila 45°C

Storage condition Nem %20 ila 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava basinci 800 hPaila 1100 hPa
Sicaklik -5°Cila 45°C

Nakliye sarti Nem %20 ila 80 bagil nem (yogusmasiz)
Hava basinci 620 hPaila 1200 hPa

Ortama gore emisyon sinirlari

Ortam

Hastane ortami

Tletile ve 1iyan RF
EMISYONLARI

CISPR 11

Harmonik bozulma

Bkz. IEC 61000-3-2

Gerilim Dalgalanmalari
ve titreme

Bkz. IEC 61000-3-3

AB Temsilcisi
MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU,
Birlesik Krallik

wll Uretici firma

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seul, 02855 Gliney Kore
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 NHpopmaLms 06 3ToM pyKoBoAcCTBE

2 BBepeHue 1 o61uMe CBeaeHUs

YcnoBHble 0603HaYeHUs, UCNO/Ib30BaHHbIE B J@AHHOM
pykoBoacTBe

B laHHOM PYKOBOACTBE UCMO/b3YHOTCH Pa3aInyHble CUMBOJIBI, MPU3BaHHbIE
npuBeYb BHUMAHME K BaXKHOCTY U3NI0XEHHO MHGOPMALMV B nnaHe
MPaBUIBHOTO MCMONBb30BaHYIS, MPeAyNpeXAeHIs TpaBMaTi3Ma Noab30BaTeNs v
TPETBVIX /ML, a TakxXe NpeAynpexaeHyist v Nopun nmyllecTsa. ObbsicHeHVe
VICIONb3yeMbIX CYMBOJIOB MPEACTABNEHO HUKE.

/\ OCTOPOXHO!

Cumeon OCTOPOXHO! ykasbiBaeT Ha MHGOPMaLWIKO, KOTopas, B C1yyae
npeHebpexeHus, CNocobHa MPUBECTY K PUCKY TPaBMaTV3Ma CpeaHelt cTeneHm
TAXECTW.

/\ BHUMAHVE!

Cnmeon BHYMAHVIE! ykasbiBaeT Ha MHGOPMAaLIMIO MO TeXHVIKe 6e30MacHOCTY,
KoTopas, B C/lydae NpeHebpexeHVs, CNocobHa MPUBECTY K PUCKY TpaBMaTV3Ma
Nerkovi CTeneHu TAXeCTW, MOpYM UMYLLLECTBa UV NMOPYM AaHHOrO annapara.

NPUMEYAHNE

Cumson MPUMEYAHWE o3HavaeT npumMeyaHus, NOACKa3Ku v 4ONONHUTENbHYIO
nHbopMaLWio, KOTopble CNOCOBCTBYIOT 6osee 3hheKTVBHOMY UCMO/b30BaHMIO
annapara.

2.1 HasHaueHue

BHyTpupoTOBOIA ckaHep Mogenun i500 — 3To 06beMHbI CTOMAaTONOrMYecKniA
CKaHep, ncnonbsyeMblli AN LNPPOBON 3anmncu Tonorpapuyeckmnx
XapaKTepUCTUK 3y60B 1 OKPY>KatoLLIMX TKaHel. CkaHep coxpaHsieT MHGopMaLimio
B BUJe 06BbEMHbIX CHYMKOB, KOTOPble 3aTeM 06pabaThbiBalOTCS KOMMbIOTEPHOIA
NporpaMMoii, No3Bo/IsAs NPOEKTUPOBATL M M3roTaBAMBaTh KOHCTPYKLMN ANs
BOCCTaHOB/IEHNS 3y6HOrO psija.

2.2 [oka3aHuSA K NCNOJ/Ib30BaHNIO

BHyTprpoToBOIi ckaHep i500 ncnonb3yeTcs y NaLMeHToB, Korga TpebyeTtcs
CO3/aHVie 06BLEMHOTO CHUMKA 151 3TOTOBNEHUS CeAyHOLLVIX 06 bEKTOB:

" OAMHOYHBIA NHAVBMAYaNV3VPOBAHHbIA abaTMEHT
. BKIAAKWN W Haknaaku (MHAen 1 oHNnew)

" OAMHOYHAas KOPOHKa

= BUHUP

=  MOCT Ha UMnAaHTaTax Ha 3 3yba

*  MOCTbl Ha UMMNaHTaTax Ha 3, 4 un 5 3yéos

"  OPTOAOHTVYECKAA KOHCTPYKLMS

= HanpaBAsoLLWIA LWabnoH

= AMarHoctiyeckas Moaesb

2.3 [poTmBoOnokasaHwus

JaHHbI annapat He NpeAHasHayeH ANs UCMONb30BaHUA NPV CO3AaHN
CHVIMKOB BHYTPEHHEI CTPYKTYPbI 3y60B V11 OMOPHBIX CKENETHBIX CTPYKTYP.
Annapat He npeAHasHau4eH /15 UCMo/b30BaHVIs B Cydasix, koraa Tpebyetcs
NpoTe31poBaHyie 3yGHOro psifa € 4-Msi OTCYTCTBYOLLIMIA 3y6amu MOAPsA,
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2 BBepeHue 1 o061 Me CBeaeHUs

2.4 Tpe6oBaHusA K KBanndpuKaLmm nonb3oBaTtens

JlaHHbIVi annapat npejHasHayeH A8 UCNob30BaHUA NMLAMK, 061aaloLLINMIA
npodeccmoHanbHbIMU 3HaHVSIMM B 061aCTV CTOMATONOMM 1 3y6OTEXHUKM.
Monb3oBaTenb AaHHOro anmnapata HeceT MOJIHY0 OTBETCTBEHHOCTb 3a
onpejeneHvie NPUroAHOCTM NCMNONL30BAHNA AAHHOro annaparta y AaHHOro
nauveHTa B AaHHOW cuTyaumu. Monb3oBaTeNb HeCeT MoJHY0 OTBETCTBEHHOCTL
3a TOYHOCTb, MOJIHOTY U aZeKBaTHOCTb BCEX AaHHbIX, BBEAEHHbIX B AaHHbIN
annapart v npegoctasneHHoe 0.

Monb3oBaTenb 06si3aH y6eANTLCA B KOPPEKTHOCTU 1 TOUHOCTU pe3ynLTaToB, a
TakoKe OL|eHNTh KayeCTBO B KaXK/0M KOHKPeTHoM ciyyae. CkaHep i500 nognexut
NCNONb30BaHUIKO B COOTBETCTBUK C NpuaaraeMmblM pyKOBOACTBOM MO
aKcnayaTaumu. 3anpeltaeTcd BHOCUTb MOAUPUKALNM B KOHCTPYKLUIO
BHYTPMPOTOBOro ckaHepa i500.

HenpasunbHoe obpallieHure co ckaHepoM i500 1an MCnonb3oBaHKe ero He no
Ha3HaueHWo NpUBeAET K aHHYNMPOBaHMIO rapaHTUM Ha annapart, ec/iv TakoBas
npegoctaBaseTcs. Ecv Bam TpebytoTcs JONONHUTEbHbIE UHCTPYKLWN MO
3KCnNyaTaumm ckaHepa i500, obpaTuTech K MECTHOMY ANCTPUOLIOTOPY.

2.5 CuvmBon

Ne

i Cumeon OnucaHue

01 3aBoACKo HoMep n3genns
02 @ [lata Bbinycka

03 u MpowussoanTens

04 & BHUMAHWE!

05 A OCTOPOXHO!

06

o7

08

09

10

11

12

13

14

15

VIHCTpyKLMK K PyKOBOACTBY MO 3KCMayaTaLmm

OduLMansHas MapkMpoBKa eBpoMeiickoro
COOTBETCTBUS

YNoNHOMOYEHHbI NpeAcTaBuTeNb EBpOnelickoro
CoobLuecTsa

Tun paboueit Yactu

Mapkuposka AvipekTvsbl EC 06 yTvamnsaumm
3N1EKTPUYECKOrO 1 31eKTPOHHOTO 060pyA0BaHNs

Mcnonb3osaTk No peuenTy spaya (CLUA)
Mapkuposka MET
MepemeHHbIl Tok
MOCTOSIHHBIV TOK

3a3zemneHne (3emns)
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2 BBepeHue 1 o6LuMe cBegeHUs

2.6 0630p KOMMNeKTauu moaenu i500

Ne dnemeHT - Ne SnemeHT -
K-Bo BHewHwnin BUA K-Bo BHewHwnin BUA
n/n KOMMieKTaunmn n/n KOMMieKTaunmn
- b P B
01  DAOKMOTOPHBIA IS0 + 1w, /O 07 Ka6ens USB 3.0 1w, | 1
CTaHUmA 3apajgHas -
& . X J
02 i500 Kpb|u6.n<a MOTOPHOroO 1 wr. 08 ApanTep MEANLMHCKIA + 1 koM. !
loKa LUHYp ceTeBOn
J—
DneLu-HakonvTens (MO
HakoHeuHuk 15 3aXBaTa 306paxeHIs, .
03 MHOropasoBoro 4 wr. 09 npezBapuTeibHO 1w _/'
1CNoNb30BaHUs COXpaHeHHoe Ha &
HakonuTene)
04 NHcTpymeHT 5 1w, 10 PykosogcTBO MO 1w, e
KanmbpoBOYHBIN - | 3KCnNyatauum
05 MoacTaBKka HacToNbHas 1wt \
06 JepxaTeNb HaCTeHHbI T wr.
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2 BBegeHue 1 o6Lume cBegeHus

2.7 MopknioyeHme 1 HacTpoiika BHYyTPMpPOTOBOro ckaHepa i500

271 MepBrYHOE NoAKHOHEHWE BHYTPMPOTOBOro ckaHepa i500

il

@ o
h \
E
® ¥
@
@ Moakntoyute kabenb USB 3.0 k 3apsaHoit @ MoakntounTe MeANLIMHCKMI ajanTep K

CTaHunn. BEipﬂAHOIZ CTaHUWMn.

(3 MoakntouuTe CeTeBOM LLHYP K MEAVLIHCKOMY
apaanTepy.

5 MoakntounTe kabens USB 3.0 k MK,

@ MoakntounTe ceTeBOW LWHYP B PO3ETKY.

¢
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2 BBepeHue 1 o6LuMe cBegeHUs

“Q" BaoumTe BHYTPUPOTOBOI CkaHep i500.

Haxxmurte KHOMKY NMUTAaHNA Ha CKaHepe.

Vo an

MogoxamTe, noka nHanMkaTop USB-NoAK/ItoUeHUs He 3aropuTcst CUHVM LIBETOM.

I

Q" BblkniounTe ckaHep.

HaxmuiTe 1 yaepxuBaiite KHOMKY MUTaHKS Ha CKaHepe B TeYeHre 3-X CeKyH/.

272

273

Pa3melLieHMe Ha HAaCTONbHOV NOACTaBKe

Pa3melLieHVe Ha HaCTEHHOM Aepxatene
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3 O6wue ceepeHus o MO AN 3axeaTa N3o6paXkeHns

3.1 BBegeHune 3.2.2 PyKOBOACTBO Mo yCTaHOBKe
B komnnekTe ¢ BHYTPMPOTOBbLIM CkaHepom mogenn i500 noctasngeTcd @ 3anyctute daiin Medit_iScan_X.X.X.X.exe . 2 BbibepuTe 53bIK YCTAHOBKM
nporpaMMHoe obecneydeHvie, xapakTepusytoLLieecs ApyXeCTBeHHbIM HTepderncom, n wenkHuTe Next (Janee).
NO3BO/AMOLLIEE OCYLLECTBAATL LMPPOBOIA 3aXBaT TONOrpaduUeckmx XxapakTepucTnk

- ()  [Extactig fles to Medt iScan_1.1.1,25 folder M e dit l-s c a n
3y0O0B 11 OKPYXaFOLLIMX TKAHEN. MEDIT [Foerontesisar i

Select the setup language:
English (United States)

3.2 YcrtaHoBkKka O

3.21 CuctemHble Tpe6oBaHMs
Extracting App'#Medit iScantfQtsWebEngineCore. di
HoyT6yK HactonbHbi MK Instalaton procress
_—
=
Mpoueccop Intel Core i7-8750H nnu moLHee Intel Core i7-8700K nnu moLHee
(3 BblbepuTe MyTb AN YCTAaHOBKU. @ BHMMaTeNbHO NpouuTaiiTe

TekcT "/TIMLEeH31OHHOro
ornaleHuns”, mpexzae yem

o3y 16 b v 6onee 16 b v Gonee CTaBUTb GAAXKOK B KHOMKe 'T
agree to the License ~"
("Bblpaxato cBoe cornacue ¢
JINLEH3MOHHBIM..."), Nocne Yero

Fpiﬂg:f;;mm Nvidia Geforce GTX 1060 vnm mowHee  Nvidia Geforce GTX 1060 vnm mowHee wenkHuTe Install (YcTaHOBUTS).
I I
Medit 7Scan Medit 7Scan
ocC Window 10 64-x 6utoBas o T EDE et roquires 450 M i

" PekomeHayeTcs ucnonb3osate MK 1 MoHUTOp, cepTuduUMpoBaHHsle o IEC 60950, IEC You ity o the Lo s cntnsbeore You mst aeetothe s s nd s o
vou can instl Medit Scan. you can instal MecitiScan.
55032, IEC 55024
| |1 agree to the License terms and conditions. [#/1 agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL
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3 06wwme ceepeHus o MO ans 3axBaTa N306paXkeHUs 4 TeKyLLMii peMOHT U TEXHUYECKoe 06cny)KuBaHue

322 PyKOBOACTBO Mo yCTaHOBKe 4.1 Kanu6poBka

(5 PekoMeHA0BaHHBbINA NpoLecc ® Mocne 3aBepLueHUs Mpouecc KanMbpoBKY ABAAETCA rapaHTUel NoyyeHns ToUHbIX 3[-mozeneil.
YCTaHOBKIN MOXET 3aHATL YCTaHOBKIN PEKOMEH/AYeTCs ToBap AO/MKEH MOABEPraThCs MEPUOANYECKON KanB6POBKe.
HEeCKO/IbKO MUHYT. He nepesarpysuTb KOMMbHOTEp,
BbIK/tOYaiTe KOMMbHOTEP, Noka yTo 0becneunT onTUManbHyH KanM6POBKa I'IpOBO,qVITCﬂ B CneAnyLU.MX Cnyl‘laﬂx'
YCTaHOBKA He 3aBepLUMTCS. paboTy MporpaMmbl. ’

_ _ - KauectBo 3ﬂ(MOAE/'II/l HeHaZexHoe 1Ny HeTo4Hoe Nno CpaBHeHWIo C nNpeablayunmm

Medit 7Scan Medit 7Scan pesynsTatamm.

*  YCnoBuis OKpyXXatoLLielt Cpefibl, Hanpumep, TemnepaTypa, V3MeHUnCh.
= VcTek nepunog kanmbpoBKu.

Please walt while the Setup Wizard Installs Medit iScan. Medit iScan has been successfully installed.

Hote : We recommend restating the PC to ensure aptima program
operaton

Bbl MOXeTe 334aTb NeproanNYHOCTL kanmbposkn B Menu (MeHto) > Setting (HacTpoiiku)
> Calibration Period(Days) (Nepvioan4HOCTb KannbpoBku (AHEW))

stos:

nstaling prerequiste sotare

KannbpoBouHas naHenb — 3T0 YyBCTBUTENbHBIA 3n1emMeHT. He gonyckaeTtcs
nprikacaTbcs K NaHenu HenocpeAcTBeHHo. Eciv npouecc Kanméposku
BbIMOJ/IHSIETCA HeMpaBWUIbHO, MPOBepPbTE COCTOAHWE MaHenu. Ecaun
KanMbpoBOYHas NaHenNb 3arpsisHeHa, 06paTUTECh B CEPBUCHYHO CNYXOY

@ Ecnm npw 3ToM ckaHep NoAKtoUeH K MK, pekoMeHZyeTCs OTK/IOUUTb ero
nytem otcoeguHeHust USB-kabens.

Q Mbl pekomeHyeM nojsepraTh U3jenvie NepuogNYeckoii Kanmbposke.
" Bbl MOxeTe 3aaTb NepPUOANYHOCTL Kannbposkn B Menu (MeHto) > Setting
Plence dicconmect the cable from B (Hactporikn) > Calibration Period(Days) (MeproAnYHOCTb KannbpoBKY (AHeR)).
@ CTaHpapTHas NepUoANYHOCTL KanMbpoBKM COCTaBAsET 14 AHeiA.
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4 TeKyLuMii pPEMOHT M TEXHMNUYECKoe 06cnyXnBaHue

Mpouecc kanubpoBKU BHYTPUPOTOBOr0 CKaHepa i500

. Britounte ckaHep 1 nogkntoumte ero k MK
. 3anyctvte Mactep kanvmbposku vepes Menu (Merto) > Setting (Hactpoiiku) >
Calibration (Kanmépogka).

. [pVIroToBbTE KaMOGPOBOUHbIV MHCTPYMEHT 1 ckaHep i500.

. IoBEPHWTE KONEeCKKO KaNMbPOBOYHOIO MHCTPYMEHTa B nonoxeHve (1

. BcraBbTe MOTOPHBI 610K B KaNBpOBOYHbIA MHCTPYMEHT.
LLlenkHuTe kHonky "Next" ([anee), 4Tobbl Ha4aTb NPOLLECC KANMBPOBKM.

. Koraa MOTOPHbI 610K yCTaHOB/IEH B MPaBUIbHOM MOAOKEHWV, CUCTEMA aBTOMATUY
eckn HaumMHaeT nosyyaTb AaHHble B JaHHOM MonoxeHun i 1

. Kak TonbKko cbop AaHHbIX B JaHHOM MONOXEHWV 3aBepLUeH (111, nepeBeavTe Kone
CVKO B C1efytoLLiee NMonoxeHue.

. MoBTOpUTE BHILLEYNOMSAHYTYH MPOLIEAYPY ANA NONOKEHUA T2 ~ (8 1

MONOXeHUALAST .
- Kak Tonbko C60p [AaHHbBIX B MOI0XKEHWW [LAST 3aBepLLUeH, CkaHep aBTOMaTU4eCkn B
bIYMCIAET M BbIBOANT Ha 3KPaH pe3y/ibTathbl KaﬂM6pOBKI/I.

4.2 Mpoueaypa 0O4UNCTKU N CTEPUNU3ALINN
4.21 HakoHeUYH1K MHOropa3oBoro 1UCrnoib30BaHNs

HakoHeuHmK MHOropasoBOro 1Cro/Ib30BaHUA — 3TO YacTb CKaHepa i500, nomeLLiaemast
B POTOBYHO MOJIOCTb MauyieHTa BO BpeMs CKaHMPOBaHWUA. HakoHeuYHVIK MOXeT 6bITb
MOBTOPHO MCMO/Ib30BaH OrpaHNYeHHOe KOJINYECTBO Pas, N NMOANEXUT OYNCTKE U
crepwivizaumi noaie NCronb30BaHWA y Kax/0ro naumeHTa Bo r3bexaHne nepekpecTHoro
3arpAsHeHus.

= OunCTUTE HAKOHEYHIK BPY4HYHO Mpy MOMOLLIM BOAbI, Mbl/1a U LLIETKA. Mocne ouncrkn
M3y4yuTe COCTOAHME 3epKana Ha HakOHeYHVIKe. Ecnv 3epkano 3arpsAsHeHo, Ha Hem
MMETCA MATHa A MyTHasA NaeHKa, NMOBTOPUTE NPOLECC O4MNCTKKM C UCMO/Ib30BaHNEM

MSTKOV LLIETKIA A1 MbIThSI MOCY/bl U MbIBHOM BOZAbI. AKKyPaTHO 06CYLLIMTE 3epKao ¢
MOMOLLbH0 GYMaXHOTO MOOTEHLA.

MoMeCTVTe HaKOHEUHVIK B 6yMaXHbI NakeT A5 CTepuamsaLyn.

MakeT 3aneuyararb. Y6eamTecs, YTO OH BO3AYXOHENPOHMLAEM, A/iF Yero
CMONB3YiATE NaKeT C CAMOKEOLLMMCS KanaHoM VM 3ananBaeMbilii Naker.
MpoCTepUNM3YIiTe HaKOHEUHVIK B NaKETe B aBTOKABE MPY C/IE/YHOLLMX YCIOBUSIX:

» Temnepatypa 121°C(249,8°F) B TeyeHe 30 MUHYT 11 B TeyeHWe 15 MUHYT ocyLumTe.

Vicronb3yiiTe nporpamMmy aBTOK/1aBa, MpY KOTOPOIA 3aredaTaHHbIiA B MakeT HakoHeUHVIK
BbICbIXAET /0 OTKPbITIS ABTOK/ABA.

/\ BHUMAHVE!

3epkaro, BCTPOEHHOE B HAKOHEUHVIK, SBISIETCSH YPE3BbIYANHO HyBCTBUATENLHBIM
ONTUYECKUM 3neMeHTOM. OBPALLIAATECH C HIIM aKKypaTHO, T.e. YICTOTa 1 OTCYTCTBIE
NOBPEXAEHNII Ha €ro MOBEPXHOCTY — 3370 KaYeCTBa CKaHUPOBaHUs~. YoeauTech B
OTCYTCTBWM LiapaniiH 1 MATEH Ha ero NoBEPXHOCTY, MPEXAE Yem NPUCTynaTh K
CKaHVIPOBaHIHO POTOBOM MOOCTY MaLyieHTa.

3anpeLLaeTcs CTepUM30BaTh B aBTOK/IABE HAKOHEUHWK, CIW OH He MOMELLIEH B NakeT,
MOCKOBKY MPY 3TOM He NMOBEPXHOCTY 3epKasa 06pasyroTcs MATHA, KOTOPbIe HEBO3MOXHO
yAanuTs. Bonee NoApoBHYH UHGOPMALKO MOXHO NOYEPTHYTH U3 MHCTPYKLMM MO
3KCMyaTaLyiv aBToKNaBa.

HoBble HaKOHEUHIKI MOA/IEXAT OUICTKE U CTePMAN3aLIV (ABTOKIABMPOBAHIIO) Mepes

nepBbIM UCMOb30BaHNEM.
HakoHeuHuK ckaHepa AonyckaeT crepuamnsaumio Ao 20 pas v NOANEXUT NocneaytoLLel
YTUAM3aLMM B COOTBETCTBIV C MPOLIEAYPONA, ONCaHHOW B CiedyroLLem passene
"YTnauzaums'".

KomnaHus Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a kakvie 6bl TO HI 6bIN0 MOBPEeXAeHNS,
BK/IOYas VICKaXEHWS, NOYepHeHNs v Ap. AedekTbl.
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422 3epkano

MNPy UCNONB30BaHUM HAKOHEUHMKA C HEOUMLLEHHBIM 3epKasioM Mpy CKaHUPOBaHWM
BejeT K MoNyyYeHNio pesynbTaToB Hey40BNeTBOPUTENbHOrO KavecTBa nan
HeraTMBHOMY BrieyaT/IeH1Io OT MpoLiecca. B Takoli ciTyaLmm AonyckaeTcs oumLiaThb
3epKasio CIefyHOLLMM CMOCOBOM.

. OTzen1Te HaKOHeYHMK CkaHepa.

. lMponuTaiTe CNPTOM YNCTYHO TKaHEBYH CandeTky WM BaTHYH Nanouky 1 NpoTpuT
€ 3epKano HauMCTo. Mcnonb3yiiTe OUMLLEHHBIA CNIMPT, He OCTaBNSOLLMIA NATEH Ha 3e
pkane. [JonyckaeTcs MCNob30BaTk 3TAHON UM NPOMAaHON (3TUOBBIA UAV NPONI0
BbIV CrnpT).

. BbITpuTE 3€pKano Hacyxo Npu MOMOLLW Cyxoli 6e3BOPCOBON TKaHW, He OCTaBAALLE
7 MBIV 1 BONOKOH Ha 3epKare.

. Y6eanTeCh, UTO Ha MOBEPXHOCTY 3epKana He 0CTanochb Mbln ¥ BONOKOH, 1 MOBTOPUT
€ BbILIEONMCaHHbIV MPOLLeCC A0 MOHOTO YAaneH!s NATeH.

423 MoTopHbIN 610K

Mocne 06paboTKM OUUCTUTE U MPOAE3NHGULIMPYIATE BCE OCTaslbHbIE MOBEPXHOCTY
MOTOPHOro 6/10Ka 3a UCKOYEHVEM NnepesHeri (ONTUYeckoe OKOLLIKO) 1 3ajHei
(oTBEpCTME ANst BO3AYX006MeHa) YacTu ckaHepa.

OuuncTka n Ae3I/IH¢€KL|,I/IH BbINO/IHAKOTCA MPUY BbIKIKOYEHHOM arnrapare. CHoBa
NCMO/Ib30BaTb CKaHep AONyCKaeTca UCKIKYNTE/IbHO Noc/ie NoHOro ero
BbICbIXaHWA.

PekoMeHA0BaHHbI cnocob ge3nHpekunm:

JleHaTypupoBaHHbI CMPT (TakKe STUNOBLIV CIUPT UAK 3TaHON), Kak NpaBuIo,
coaepxuT 60-70% ank./ob.

Hwke onvcaH o6 NpoLecc OUNCTKU U Ae3nHGeKLN.

- Bblkntounte annapar KHOMKOW NUTaHNS.

. OTcoeavHUTe BCe Kabenw 0T 3apsAHO CTaHLmN.

. HageHbTe KPBILLIKY Ha Nepe/Hto YacTb MOTOPHOrO 610Ka.

. HaHecuTe aesnHOMLMpYroLLiee CPeACTBO Ha MArkyHo, HeabpasnBHYtO 6e3B0pPCOBYIO
TKaHb.

. MpoTpwTe NOBEPXHOCTL CKaHepa TKaHbI, CMOYEHHO B Ae3nHdekTaHTe.

. YpanuTe XuaKoCTb YMCTol 6e3BOPCOBON, HeabpasnBHOM CyXO TKaHbHO.

/\ BH/MAHVE!

. 3anpeLLaeTcst NPOTUPaTb MOTOPHBIA 610K, HAXOAALLMIACS BO BK/IOUEHHOM COCTOSHUN.

. KnakoCTb NPy 3TOM MOXET NONacTb BHYTPb CKaHepa 1 BbI3BaTb €ro MOOMKY.

. CHOBa MCNONbL30BaTk CKaHep AOMyCKaeTCa UCKIHUYMTeNbHO NOCe MOSHOMO ero
BbICbIXaHUA.

424 [lpyrne snemeHTbI

. HaHecnTe aesnHGuUUMpytoLLiee CPeACTBO Ha MAKyH, HeabpasvBHYyH 6e3B0PCOBYHO
TKaHb.

. MpoTpuTe NOBEPXHOCTL 3NeMeHTa TKaHbH0, CMOYEHHON B ie3nHpeKTaHTe.

. YaanuTe XnaKoCTb YMCTOl 6e3B0PCOBON, HeabpasnBHOW CyXOM TKaHbHO.

4.3 YTunmusauyus

/\ BHUMAHME!

. Mepes yTunmsaLyieli NpoCTePUN3YATE HAKOHEUHMK CKaHepa.
MpOCTEPUAN3YIATE HAKOHEUHWK, KaK OMCAaHO BbiLLe.

. YTUAN3aUmus HakoHeYHVKa CKaHepa OCYLLeCTBAAETCS aHanormyHo Apyromy
MeAULIMHCKOMY 060PYAOBaHMIHO.

= [lpyrvie anemeHTbl pa3paboTatbl B COOTBETCTBMM CO CIEAYIOLLMMM APEKTVIBAMM.
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» RoHS, OrpaHnueHmne rno ncnonb30BaHNIO BPeAHbIX BELLECTB B 3/1eKTPUYEeCcKOM 5.1 OCHOBHbIe TpeGOBaHVIH

11 3NeKTPOHHOM 060pyA0BaHWW. (2011/65/EU)
» WEEE, Aupektnea EC 06 0Tx0Aax 31eKTPUYEeCKoro v 31eKTPOHHOro
obopyaosaHus. (2012/19/EV)

4.4 O6HoBneHus K MO anA 3axBaTa N3obparkeHns

Mpu Kaxzom BkAtoUeHUN obopyaoBaHus MO ans 3axBaTa N3o6paxeHUs
aBTOMaTMYecKn NpoBepsieT Hanyne 06HOBNEHNIA.

Kak Tonbko nosiBasietcsa AOCTyNHaaA Bepcus 06HOBIEHMSA ansa Mo, cnctema
aBTOMaTmn4yeckn ckayvmBaert ee.

5 PyKOBOACTBO MO TeXHMKe 6€30nacHOCTH

Cobntogarite Bce Tpeb6OBaHUS TEXHUKN 6€30MAaCHOCTU, N3NOXKEHHbIE B 3TOM
PyKOBOACTBe, BO M3b6exaHne TpaBmMaT1M3Ma U NoOpYn Umyllectsa. B stom
AOKYMeHTe ncrnonb3ytotcs TepMmuHbl OCTOPOXHO! 1 BHUMAHWE! ana
BblAENEeHNS BaXKHON NHPOPMaLMM MO TeXHKKe 6e30MacHOCTU.

CkaHep i500 NoaNexmnT NCNoib30BaHNIO UCKIHOUNTENBHO NpodeccoHanbHbIMN
cTomaTonoramu n 3y6oTexHukamu, 06yyYeHHbIMU Mob30BaTbCs 4aHHbIM
annapaToMm. lcnonb3oBaHMe BHYTPUPOTOBOro ckaHepa i500 He Mo Ha3HaYeHuo,
onncaHHOMY B pasgene "2.1 Ha3HaueHue", MOXeT NpuBecTn K TpaBme
1A nopye annapaTa. HactosaTenbHO pekoMeHAyeTca npu aKcnayaTauum
BHYTPMPOTOBOro ckaHepa i500 npugepXunBaTbCca NpaBua TEXHUKN
6e3onacHocTu.

/\ OCTOPOXHO!

BHVMaTenbHO nsyuunte npasuaa TeXHUKN 6e3onacHoCTH. HECOGIHOAEHI/IE
npaBua TEXHUKN 6€30MacHOCTY, U3N0XKEHHbIX B 3TOM PYyKOBOACTBE, Cnoco6Ho
NpYBECTU K TpaBMatmsmy Uav nopye nmyLlecTea.

BHUMAHUE!

Pasbem kabens USB 3.0, noaknrouaeMblii K 3apsiiHOM CTaHLMK, aHanornyieH 06bIYHOM
y pasbemy USB-kabenst. Tem He MeHee, CyLLIeCTBYeT BEPOATHOCTb, YTO annapat He cM
OXeT paboTaTb HOPMa/bHO, MoKa 06bIYHBIN kabenb USB 3.0 He 6yaeT noakItoyeH Ko
BHYTPUPOTOBOMY CKaHepy i500.

Pasbem, NoAKNUaeMbIN K 3apsAHOA CTaHLWW, pa3paboTaH crelmanbHo Ans ckaHep
2500 v He NpeaHa3HayeH An9 NOAKNOYEHVIS APYroi TeXHWKH.

Ecn n3genvie xpaHnoch B MPOXNaAHbIX YCIOBYSX, TO Mepes BKIUYEHEM ero Heob
XOAMMO BbIZepXaTb NMPY KOMHATHOW TemnepaTtype. ECiv 3Toro He cenatb, BHYTPU K
Opnyca MOXeT 06pa3oBaTbCA KOHAEHCAT, KOTOPbIV MOBPEANT 3NEKTPOHHYH YacTb an
napata.

INpouecc kannMbpoBKK JO/KeH OCYLLIECTBAATLCS, CV TemmepaTypa OKpyxXatoLLelt cp
e/ibl V3MeHWNachb.

KannbpoBouHas naHenb — 3T0 UYyBCTBUTENbHBIN 3N1eMeHT. He JomnyckaeTca npukacat
bCA K MaHeN HenocpeCTBEHHO.

Ecnv npouecc kanvbpoBki BLINONHAETCH HEMPaBWIbHO, MPOBEPLTE COCTOAHME NaHe
An. Ecnn kannbpoBoyHas NaHeb 3arpsis3HeHa, 06paTuTech B CEPBUCHYHO CIyXOY.
lMpexze Yem BKtoYaTb annapart, yoeanTeck B OTCYTCTBUM MeXaHWYeckix NoBpexzaeH
A, HEMNOTHOTO KPenieHns 31eMeHTOB 1 MPU3HAKoB M3HOCa. Mpu Hanmumm kakvx 6
bl TO HM 6bI10 BUANMBIX MOBPEXAEHNI pEKOMEH/YETCH 0Tka3aTbCA OT UCMONb30BaHM
A Takoro U3Aenns 1 0bpaTnTLCA K MPOV3BOAWTENHO UM MECTHOMY MPeACTaBUTENtO.
YbeaunTech, 4TO KOPMYyC BHYTPUPOTOBOIO CkaHepa i500 1 ero MpuHaanexHocTell He 1
MeeT OCTPbIX FPaHe.

Bcerza cneante 3a annapatoM 1 HabnroAaliTe 3a NaUMeHToM, NPy Mob30BaHUM ann
apaToM, Ha NpeaMeT HETUMMYHOTO MOBEAEHVIS.

Ecn annapat GyHKUMOHMPYET HEHOPMasbHO, HanpuMep, He JaeT TpebyemMbix Napam
€TPOB TOYHOCTY, OTKAXMTECH OT UCMONB30BAHMS TAKOro V3Aensa 1 obpaTtutecs K np
OV3BOAVTENIO N OPULANBHOMY AVNepy.
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5.2 TexHmka 6e3onacHoOCTU U NpegynpexaeHve 524 AgekBaTHOe 0byueHue
BHVMMaTeNbHO NpounTanTe 1 NpoaHaau3npyriTe Npasuia TexHVKN 6esonacHocTy, A OCTOPOXHO!
B T.U. BCe npejynpexaeHuns, o3arnas/ieHHble cnmBosiamu BHUMAHUE! n = [pexge yem NpUCTynaTh K UCMO/b30BaHIII0 BHYTPYPOTOBOIO ckaHepa i500 y
OCTOPOXHO! Bo nsbexaHue TenecHbIX MOBPEXAEHWI 1 NopYn NMyLLeCTBa MaLyeHTOB:
»

ybeanTech, YTO Bbl B TOYHOCTU CedyeTe npasuiaM TeXHUKM 6e3onacHocTu. Bbl 063aHbI MPOViTM 06y4enme Npasunam kennyataumi annapara 6o

Bce MHCTPYKLUN 1 MpesoCcTepPexXeHNs, N3N0XeHHble B PyKoBOACTBe Mo
TexH1Ke 6e30MacHOCTL, JOMKHbI COBMOAATHCS, YTO rapaHTUPYeT NpaBuIbHOe
byHKLMOHMpPOBaHe annapara v IYHyo 6e30MacHoCTb.

npOYNTaTh 1 Y6eaUTECA B MOHOM MOHMMAHWV 3TOTO PYKOBOACTBA;
» Bbl AO/IXHbI 3HaTb NMpaBWia TeXHNKU 6e3sonacHoCcTn npwn Nonb30BaHNU
BHYTPUPOTOBBLIM CkaHepoM i500, ONMCaHHbLIM B STOM PyKOBOACTBE;
» nepe/ 1cnob30BaHNeM UM MOC/e CMeHbl HaCTPOek Moab30BaTeNb 0693aH
5.2.1 MpodunakTUecknii OCMOTp Nepea UCNo/b30BaHeM annapara ybeanTbCa, YTo NpaMoe 13obpaxeHrie 0TobpaxaeTca NpaBuibHO B OKHe
npeaBapuUTENbHOrO OTOBPAXEHVIS MPOrPaMMbl.
/\ BHVMAHVE!

525 B cnyuae oTkasa annapata
Y6ep,mecn;, UTO BCe MnocrapB/idemMble B KOMMIeKTe 3/1eMeHThbl, He MMeKT MeXaHN4YeCcKnx
NoBpexAeHNin. HEBO3MOXHO rapaHTMpoBaTh 6€30MacHOCTb, eCiN annapaT nMeet A OCTOPOXXHO!
MEXGHNHECKNE NOBPEXACHIA. . Ecnm ckanep 1500 paboTaeT HenpaBUAbHO, UV eC/v Bbl NOA03peBaeTe Hanmnyme

npo6/iem € annapaTom:

522 BHeceHue moandukaLmii B KOHCTPYKLMIO annapaTa .
» HemeaneHHO M3BNekuTe annapaT W3 POTOBOW MONOCTU NaLMEHTa 1

A BHUMAHUE! OTKaXMTECh OT €ro NCMONb30BaHWA.

» OTrntounTe annapat ot MK 1 NpoBepbTe ero Ha Haanuve oLUMBOK.
» ObpaTnTech K NpoV3BOAUTENIO UV aBTOPV30BAHHOMY AVNepy.

» 3anpeLLlaeTca camMoBObHO pa3byvpaThb ckarep i500.

. BHeceHme MoandrKaLmii B KOHCTPYKLMIO BHYTPUPOTOBOrO ckaHepa i500
3anpeLLeHO 3aKOHOAATeNbCTBOM, MOCKO/IbKY 3TO MOXET MOABEPrHyTb PUCKY
6e30MacHOCTb NO/b30BaTENs, NaLMEHTa UV TPETbUX L,

5.3 Puck mexaHu4ecKoro nospexxaeHus
523 Tonbko paspeLueHHoe MO

A\ 0CTOPOXHO!

= 3anpeLaeTcs UCNob30BaTh HAKOHEYHWK ckaHepa 1500, KoTopblii ynan Ha non. Ot

= [lonyckaeTca ycTaHaBAMBaTL 1 1CMO/b30BaTh TO/ILKO PaspellieHHbIe MPorpamMMbl, CMNO/b30BaHYIA TAKOTO HaKoHEYHVIKa HEOBXOAVIMO 0TKa3aTbCs HeMeAIeHHO,
rapaHTUpytoLLve NPaBUIbHOE GYHKLMOHMPOBAaHMe ckaHepa i500. MOCKOMbKY CYLLIECTBYET PYCK CMELLIEHMS 3epKana, 3aKPerneHHOrO Ha HakoHeuHKe.

/\ BH/MAHVE!
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Mocne nageHvs camoro ckaHepa i500 1 yaapa no Hemy, HeOOXOANMO
0TKanMbpoBaThb annapat Nepej NCnonb3oBaHvieM. ECv annapat He onpeaenseTcs
NPOrpamMMON, CBSXXMTECH C MPOU3BOAVTENEM WM aBTOPV30BaHHOM ANNEPOM.
Heuncnonb3ayembli ckarep i500 40MKeH HAXOAUTLCH Ha HACTONBHOV MW HACTEHHbIV
MOACTaBKe.

He fonyckaeTcs ycTaHaBAVIBaTb HACTONBbHYHO MOACTaBKY Ha HAKNOHHOM MOBEPXHOCTU.
PasmecTnTe Kabenn TakvmM 06pa3oMm, UTOBbI H Bbl, HU MaLMEHT He MOM/IN 3anyTaTbCs
B Kabensax nam 3aLenuTbCs 3a HYX. YCunve TaxeHnsa kabeneli CnocobHo Bbi3BaTb
nospexseHe kopryca ckaHepa i500.

Puck B3pbiBa

OCTOPOXHO!

CkaHep 1500 He npesHa3sHayeH AN SKkCnnyaTaumm BEAK3N BOCMNAMEHSAROLLIMXCS
XWAKOCTEN 1AM ra3oB, MO0 B CPeAax C BbICOKOM KOHLEHTPaLMel Knciopoaa.
CyLLeCTBYeT pUCK B3pbIBa NPy 3KCMAyaTaLm ckaHepa i500 BOAM3M roproymx
aHeCTeTMNKOB.

PYCK nopa>keHns 3NeKTPUIYECKUM TOKOM

OCTOPOXHO!

BHyTpurpoToBoli ckaHep 1500 NprHaaNexmT K ycTpoicteam knacca 1.

[Ina NpefoTBpaLLeHns pUcka NOpPaxeHns 3N1eKTpUYeckIM TOKOM ckaHep 1500
MOAKNKOYAIOT B CETb C MPOBOAOM 3aLLMTHOIO 3a3eMNeHUs. ECn Bbl He MoxeTe
BCTaBUTb BWKY ckaHepa i500 B po3eTky, 0bpaTiTech K KBaNMdULIMpoBaHHOMY
3NEKTPVIKY, KOTOPbIA 3aMEHT BU/KY AV PO3ETKY. He MbiTaiiTeck 060iTH AaHHbIE
npaBwna TeXHVK 6e30MacHOCTL.

SNeKTPOMArHUTHas SHepPrina MeeT MeCTO BHYTPU KOHCTPYKLMK ckaHepa i500.
Konnuectso 31eKTPOMarHUTHOrO U3lyYeHVIs, UCMyCkaeMoro annapaToMm,
He3HauMTeNbHOE U He BANAET Ha N1eKTPOMArHUTHOE M3MlyUeHme OKPYXaroLLmX
3N1eKTPonpUBopOoB.

CylLecTByeT pUcK NOPaXeHUs SNeKTPUYeCckIM TOKOM Mpu NOonbITke pa3obpaTtb ckaHep
i500. PeMOHT ckaHepa A0nyckaeTca BbINONHATE TONbKO CnamMyt KBaNMGUUMPOBAHHOO
CepBYICHOro NepcoHana.

3anpelaeTca noAkNo4aTe ckaHep 1500 K YAIMHUTENO NV NepeHOCKe, MOCKObKY
coeaviHeHVe, Npegiaraemoe AaHHbIMY BUAAMM 31eKTPoNprbopos, He obecneynsaeT
Takve xe napameTpbl 3a3eMIeHUs, Kak 3a3eMeHHas po3eTka. HecobntoaeHve JaHHbIX
NpaBWA TeXHMKN 6e30MacHOCT CNOCOBHO NPYBECTY K CeAYOLLIVIM PUCKaM:

» CymmapHas cuna toka K3 Bcex NoAKMOUEHHbBIX 31eKTponprbopoB MoxeT
NpeBbICUTL Npejent, onncaHHble 8 EN /1IEC 60601-1.
» VIMNeaaHC NOAKNKOUEHVIS 3a3eMNeHS MOXET MPEBLICUTL NPeebl, ONcaHHble

B EN/IEC 60601-1.
3anpeLLaeTcs NoMeLLaTb XWAKOCTY, HanpyMep, BOAY, B6AM3u ckaHepa i500.
M36eraiiTe NpoAMBaTh XMAKOCTV Ha annapar.
KoHaeHcaT, 06pasytoLLMiAca BCeACTBIME Nepenados TeMmnepaTypbl v BAaXHOCTY,
CnocobeH HakannmeaTbca BHyTpK kopryca i500 1 Bbi3biBaTk MOBpeXAeHVie annapara.
Mpexae Yem nogkoHaTh ckaHep i500 K MCTOYHUKY MATaHUS, HEOOXOAMMO BbIAEPXaTb
ckaHep 1500 Mpu KOMHaTHO TemmepaType B TeUeHIe He MeHee 2 YacoB BO V3bexaHiie
06pa30BaHVIA kKoHAeHcaTa. Ecnn koHaeHcaT BreH Ha MoBEPXHOCTM annapata,
HeobxoaMMo ocTaBuTb i500 MpK KOMHATHOM TeMMepaType B TeHeHe He MeHee 8 YacoB.
OTktoyaTh ckaHep 500 OT NCTOYHVKA MUTaHVIA AOMYCKaeTCA TONbKO 3a BUIKY CETEBOrO
LUHYpa.
MapameTpbl n3nyyeHvs ckaHepa i500 NO3BONAIOT UCMO/L30BaTL €ro B
MPOMBbILLNEHHOCTN 1 MeANLIMHCKIX yupexaeHusx. (CISPR 11 knacc A). Ecm ckarep i500
1Cnonb3yeTcs B xnnbix paioHax (CISPR 11 knacc B), cyliecTByeT BO3MOXHOCTb
OKa3aHVIA Ha Hero paAyio4acToTHBIX MOMeX OT APYriX 31eKTPONproopOB.
[Mepes OTKOUEHMEM CETEBOTO LLIHYPa HEOOXOAMMO BBIKIOUMTL 31eKTPONpr6op
KHOMKOW BKItOYUEHNS.
Co ckaHepom i500 AonyckaeTcs MCNONb30BaThb CETEBOI afanTep, NOCTaBAAEMbIN B
KOMMIekTe € annapaTom. Vcnonb3oBaHue Apyriix ceTeBbIX ajanTepos MoxeT
MPUBECTY K MOBPEXAEHNIO CkaHepa.
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/\ BHUMAHVE!

= 3anpeLuaeTcs TAHYTb 33 KOMMYHUKALWOHHbIE kabenu, ceTeBble LLUHYPbI 1 Ap.,
ncnonb3yemble B komnnekte i500.

5.6 be3onacHocTb rnas

/\ OCTOPOXHO!

= CkaHep i500 sMUTUPYET APKWIA CBET, NCXOAALLII 113 HAKOHEYHVIKa, BO BPeMS CKaHMPOBaHWA.

SAPKWIA CBET, SMUTUPYEMBIN 13 HaKOHeYHMKa ckaHepa i500, He aBNseTca BpeAHbIM
ANA ras. TeM He MeHee, He PeKOMEeH/YeTC CMOTPEeTb HenocpeACTBEHHO Ha APKMIA
CBET V1 He HanpaB/iAaTh JlyY CBETa B r/1a3a NOCTOPOHHYIX. Kak npaBuio, NCTOUHNK
APKOro CBeTa MOXET BbI3BaTb GpOTOUYBCTBUTEIbHOCTb, U BbICOKA BEPOSTHOCTL
BTOPWYHOIO BO3/ENCTBUSA. AHANOTVUYHO BO3AEMCTBUIO APYIX NCTOUHNKOB SPKOro
CBeTa Bbl MOXeTe MoYyBCTBOBaTb BPEMEHHOE PacCTPOVCTBO OCTPOThI 3PeHNS,
60/1b, ANCKOMOOPT UAN CHUXKEHME OCTPOTbI 3PEHNSA, KOTOPble MOBbILLAT PUCK
BO3HWKHOBEHWS BTOPUYHbIX HECHACTHbIX C/TyYaeB.

5.7 Puck nomex BoguTento putma n KA

/\ OCTOPOXHO!

*  3anpeLLaeTca NCnonb30BaTh BHYTPYPOTOBOV ckaHep 1500 y NaLmeHToB ¢ BogWTensMm
pvtMa v VKA,

= 3anpeLlaercs ncnonb3osath ckaHep 500 y NauveHToB ¢ BOAUTENAMM PUTMA 13-3a pUcka
NHTEpbepeHLmMm.

5.8 Turuena

/\ OCTOPOXHO!

. B Liensix obecneyeHms YACTbIX pabourix yCnoBmii 1 6esonacHoCTv navieHTa BCETJA
HazeBaliTe UMCTble XVpyprdeckie nepyaTkvt B lefyroLLyx lyyasx:
» 1CNONb30BaHMe 1 3aMeHa HaKOHeYHMKa;
» 1CroNb30BaHVve ckaHepa i500 y nauymeHTos;
» obpalLieHne co ckaHepom i500.

. MoTopHbI 610k ckaHepa 500 1 onTYeckoe OKHO Ha ero Kopryc BCeraa A0/MKHbI
COAEPXATLCA B YMCTOM COCTOAHVN.
. lMpexae YeM 1Ccnonb30BaTh ckaHep i500 y nauveHTa:

» npoge3nHeuLpyiiTe ckaHep i500;
» MNCNONB3YWATE CTEPUAN30BAHHbIA HAKOHEYUHMK.

5.9 TexHuKa 6e30nMacHOCTVN BO BpeMs CKaHMpPOBaHUA C
ncnosb3oBaHueMm i500

/N BHUMAHME!

= BHyTpunpoTOBO¥i CkaHep i500 NPUHAANEXAT K BEICOKOTOUHBIM ONTUYECKAM
13MepyTeNbHBLIM YCTpOiicTBaM. JTro60e coTpsiceHue annapata, Bbi3BaHHOE ero
naZieHVeM UV yiapoM Mo Hemy, CoCOBHO Bbi3BaTb CEPLE3HOE MOBPEX/eHIE.
Cobntogarite cnesyroLLe Npaswna:
» Bcerzia nometalite MOTOPHbI 610K ckaHepa 1500 B HACTOMbHbIV UAW HaCTEHH

bIll AepaTens, Korfja annapat He 1Cnosb3yeTcs.

» 3anpelyaeTcs nomellath Kakue 6bl To HM 6bIN0 NpeameTsl Ha Kopryc i500.
» 3anpeluaetcs TAHYTb UK crnbaTb Kabenb Un WHyP, NOAKMKYEHHDIN K i500.
» 3anpeLyaeTcs pasnvBaTh XUAKOCTU Ha kopnyc i500.
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» 3anpelyaetcs nomellats ckaHep i500 Ha 06orpeBaeMble UK BA@XKHbIE MOBEPX
HOCTY.
» Bcerpa kpenko aepxute Kopnyc i500, M3BNneKas ero U3 feparens unu CraHum

11, a TaKoKe BO BPeMS CKaHUPOBaHUS.
» Bcerpia pa3mellaiiTe ceTeBON WHYP ckaHepa i500 B JOCTYNHOM MecTe.
= Obpaluaiitecb OCTOPOXHO C HaKOHEeUHVIKamu ckaHepa i500 BBIAY 1X XPynKoCTv. Bo
136exaHvie NoBpexeHNs HakoHeYHVIKa 1 BCTPOEHHOTO 3epkana v3beraiiTe 1x KoHTakTa
C 3yBamu M KOHCTRYKLWIAMM NaLyeHTa.
*  Bpems ckaHMPOBaHMWA He AOMXHO NMPeBbILATL 10 MUHYT KpsZy.

5.10 3awwmTa OT neperpesa

/\ OCTOPOXHO!

= 3anpeLuaeTcs 610KMPOBaTb BEHTUNALMOHHBIE LM, PACTIONOXEHHDBIE B 33HEN YacTn
ckaHepa i500. Ecn MOTOpHBIV 610K NeperpeeTcs, ckaHep i500 MoxXeT nepectaTb
paboTaTb 1an coonTb.

5.11 TeKkywmii peMOHT U TeXHNUYeckoe 06Ccny>KuBaHue

/N BHUMAHVE!

. TexHu4eckoe 0bCNyxMBaHME JOMKHO OCYLLECTBASTECA UCKHOUUTENBHO CUaMM COT
pyAHVKa MEDIT vy koMnaHum nan coTpyaHmka, cepTnudunumpoBaHHoro MEDIT.

= Boobuue, ckaHep i500 He TpebyeT TeXHNUECKOro 06CNYXVBAHMS 3a UCKIFOYEHNEM
KanMGPOBKM, OUNCTK, AEUHDEKLMM 1 CTEPUAM3ALMI. TTPOGUAAKTUUECKMA OCMOTP 1
perynsipHoe TexobcnyxBaHyie He TpebyroTcs.

6.1 dneKTpoMarHMTHOE Usny4yeHue

[laHHOe ncrnbITyeMoe 060pys0BaHMe NpegHasHaueHo A1 IKCnyaTaumnmn B
3ﬂeKTpOMaFHI/ITHOIZ Cpeje npun cnefyroLmnx yaiosuax.

KnneHT nnu nonb3osarensb ncnbeityemoro o6opyp,osaH|/|$| 0653aH obecneynTb
€ro akcnayataunto B cnelyowmx yonoBuax.

Paguounsnyuyenmne CISPR 11 - rpynna 1

B ncnbiTyemom 060pyA0BaHNM 3HEPrist PaAVON3yYeHUs CMosb3yeTcs
NCKNIOUNUTENBHO B paMKax BHYTPEHHUX GYHKLINIA.

TakvM 06pa3oM, ypoBeHb UCMYCKaeMOoro pagnounsyyeHmns YpessblyainHo
HV30K 1 NMpeACTaBNseT yrpo3bl UHTepGepeHLN 4151 COCeAHEro 31eKTPOHHOro
obopysoBaHus.

Pagvounsny4yenmne CISPR 11 - Knacc A

McnbiTyemoe 060pyAoBaHMe NPUroAHO AN SKCNayaTaLymn BO BCEX YUPEXAEHSX,
BK/ItOYas MCMO/b30BaHVe B JOMALLHIIX YCIOBUSX U B YUPEXAEHMSAX,
Hernocpe/CTBEHHO MOAK/IOYEHHbIX K HALMOHaNbHOV 31eKTPOCETY HN3KOrO
HanpsbkeHWUsl, NUTaOLLLEN 34aHNS, ANst JOMALLHEro UCMo/b30BaHKS.

WcnbiTaHne dneKTpomMarHUTHas cpeaa
o CooTBeTCTBME P peaa.
YyCTOAYMBOCTU PyKOBOACTBO
VcneiTyemoe 060pyAoBaHyie MPUrOAHO ANs
5 3KCMyaTaLMm BO BCEX yUPeXAEHVSX, BKIOUas
Muccus rapMOHquCKMX ncnonb3oBaHMe B JOMaLLHNX yCNoBUAX N B
COCTABNALLMX A YUPEXAEHMSAX, HEMOCPEACTBEHHO NOAKMOYEHHBIX
IEC 61000-3-2 K HaunoHasnbHON 3\/:IeKTpOCeTVI HW3KOro
HanpsbkeHs, NTatoLLel 34aHNs, AN AoMalLHero
NCNOo/Ib30BaHUA.
UcnbiTyemoe 060pyA0BaHyie MPUTroAHO A/is
3KCnyaTaunn Bo BCeX yHpexaeHnsX, BKA4Yasa
UCMoNb30BaHIie B OMALLHUX YCIOBUSX U B
KonebaHue HanpskeHya CoortBeTtcTByeT YUPEXAEHUAX, HENOCPEACTBEHHO MOAK/OYEHHbIX

K HaLl,VIOHaI'IbHOVI 3NEeKTPOCETU HU3KOIo
HanpsaxeHus, nvrrarou.leﬁ 3AaHnA, ANs AOMallHero
MNCnonb30oBaHUA.
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6.2 dneKTpomMarHMTHas yCToMUYMBOCTb

JlaHHOe ucnbiTyemMoe 060pyAOBaHVie MpejHasHa4YeHo A1t SKCryaTauumn B
3N1eKTPOMArHUTHOW cpege Mpu CeAyHOLLIX YCNOBUSIX. KAMEHT nav nonb3oBatesb
ckaHepa 1500 06513aH 06ecrneynTb ero 3KCrTyaTaLyio B CeytoLLMX YCIOBYSIX.

neKTpocTaTnyeckuii paspsaga (3CP) IEC 61000-4-2

[Monbl AO/MKHBI 6bITb AepeBAHHbIMU, 6ETOHHbIMU NN NOKPbITbIMW
KepaMMHeCKOM nAnTKon. Ecam nonel NOKPbITbl CUHTETUYECKM MaTepuanom, To
OTHOCUTE/IbHasA BNAXXHOCTb B MOMELLEHUN J0/IKHA COCTaBNSATb He MeHee 30%.

IEC 60601-1-2 YpoBeHb UCMbITaHWIA YpoBeHb COOTBETCTBMUSA

+ 8 KB KOHTAKT + 2 KB, + 4 kB,

+ +
+8 KB, £ 15 KB Bo3ayX + 8 KB KOHTaKT + 15 KB BO3Ayx

KpaTkoBpeMeHHas HeyCTOWUYMBOCTb B 31eKTponuTaHmu/umnynsc IEC
61000-4-4

KauecTBO 31eKTponuTaHve oT CeTV WY OT S1eKTPONPOBOAKM AOMKHO BbITb
TUMOBBIM /151 MPOMBILLAEHHOW NN 6ONIBHUYHOW Cpesbl.

IEC 60601-1-2 YpOBEHb UCNbITaHWIA YpoBeHb COOTBETCTBUSA

+ 2 kB 100 kI 4acToTa MMNyNbLCoB + 2 kB 100 kI YacToTa MMNynbLCoB
Mmnynbc nepeHanpshkeHus npy mexxaydasHom K3 IEC 61000-4-5

KauecTBo 3neKTponuTaHve oT CeTU WY OT S1eKTPONPOBOAKM AOMKHO BbITb
TUMOBBIM /151 MPOMBILLAEHHOW NN 6ONBHUYHOW Cpesbl.

IEC 60601-1-2 YpoBeHb UCNbITaHWIA YpoBeHb COOTBETCTBUSA

+0,5kB, +1kB +1kB

Mmnynbc nepeHanps>keHus npm ogHodasHom K3 Ha 3emiio IEC 61000-4-5
KayecTBO an1eKTponMTaHm1e OT CeTU NN OT 31eKTPOMNPOBOAKM AOMKHO BbITb
TUNOBBIM AN MPOMBILLEHHON N 60BHNYHOW Cpesbl.

IEC 60601-1-2 YpoBEHb UCNbITaHWIA YpoBeHb COOTBETCTBUA

+0,5kB, +1kB, +2kB +2 kB

KpaTkoBpemeHHas nocagka HanpshkeHums IEC 61000-4-11

KayecTBO 21€KTPONUTaHME OT CETU U OT 31eKTPOMNPOBOAKM AOMKHO ObITh
TUMNOBbIM /15 NPOMbILLEHHOV WY 60NBHUYHON cpegpl. Ecnmn nonb3osaTtento
MCMbITYeMOro yCUnmTens nsobpaxeHus TpebyeTcs HenpepbiBHas paboTa ¢
ob6opyaoBaHNEM B XO4e NajeHue Hanps>kKeHWs, peKOMeHAyeTCst 3anuTbiBaTb
VCMbITYeMbI YCUANTENb N306paXeHNs Yepes CTOYHUK becnepeboriHoro
NUTaHWs UK oT baTapeun.

IEC 60601-1-2 YpoBeHb UCNbITaHWIA YpoBeHb COOTBETCTBUSA

0% UT; 0,5 umkn At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 1 315°

0% UT; 0,5 umkn At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° n 315°

0% UT; 1 uwmkn 1 70 % UT; 25/30 umknos
OpHa dasza: npu 0°

0% UT; 1 umkn n 70% UT; 25/30 umknos
OpHa dasa: npu 0°

KpaTkoBpemeHHoe ucuyesHoseHue HanpshkeHus IEC 61000-4-11

KayecTBO 2n1€KTpONMTaHME OT CETU NN OT 31eKTPOMNPOBOAKN AOMKHO ObITb
TUMOBBIM AN MPOMBILLAEHHOW AN 60bHNYHOI cpefbl. Ecnm nonb3oBaTento
NCMbITYeMOro YCUnmTeNns nsobpaxeHus TpebyeTcs HenpepbiBHas paboTa ¢
0bopyAoBaHVEM B XOAe NajeHue HanpsXXeHVisi, peKOMeHyeTcs 3anuTbiBaTb
VCMbITYeMbI YCUNNTENb N306paXeHNs Yepes NCTOYHUK becnepeboliHoro
NUTaHWs UK oT baTapeun.

IEC 60601-1-2 YpoBeHb UCNbITaHWIA YpoBeHb COOTBETCTBUA

0% UT; 250/300 umknos 0% UT; 250/300 umknos
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MarHUTHbIE NONA NPOMbIWJIEHHOV YacToThl npy HOMUHANBHOW
MoLyHocTu (50/60 'u) IEC 61000-4-8

MarHUTHbIe NMoJsi MPOMbILLIEHHOV YacTOTbl JOMKHbBI UMETb YPOBEHb,
paspeLleHHbI HaLUMOHaIbHbIMY CTaHAapTaMu, B A1 MPOMbILLIEHHOW 1N
601bHNYHOW Cpesbl.

1IEC 60601-1-2 YpoBeHb UCMbITaHUIA YpoBeHb COOTBETCTBUA

30 A/M 30A/m

HaBegeHHble PB IEC 61000-4-6

MopTaT1BHOE 1 MOBUILHOE KOMMYHUKALMOHHOE PaZMo060pyAoBaHue,
BK/ItOYas Kabenw, MOANEXMT SKCryaTaLmn Ha PacCcTosiHUN He 6/vke

K 711060V YacTy UCMbITyeMOoro 060pys0BaHus, YeM peKoMeHAOBaHHbIN
MPOCTPAHCTBEHHbIN PAa3HOC, BbIYMCASEMbIV MO GOPMy/e HUXE, B COOTBETCTBIN
C YacToTol NepeaaTymnka.

PekoMeHZOBaHHbIM NPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC

d= [zy_5]fp 80 MHz to 800 MHz
!

d

[E7—]fP 800 MHz to 2.5 GHz
1

rae P — 370 MakcMmanbHas BbIXogHast MOLLIHOCTb NepeAaTynka B BaTTax (BT),
Kak yKasaHo Npoun3BoAMTeNnem nepesatTymnka, a d — 3To pekoMeHA0BaHHbI
NPOCTPaHCTBEHHbIV pa3HOC B MeTpax (M).

HanpsxéHHOCTb Nons OT CTaLMOHapHbIX PY-NepeAaTunkoB, kak onpeseneHo
B 3/1eKTPOMAarHUTHbIX XapakTepuCcTnKax 06bekTa, He Jo/KHa NpeBbILLaTh
YPOBEHb COOTBETCTBUS TPEBOBaAHMSIM MOMEXOYCTONUNBOCTA B KaX0M
YacTOTHOM AmanasoHe.

MHTepdepeHLst MOXKET BO3HVIKaTb B6IM31 060pyA0BaHNS, OTMEYEHHOro
ClefytoLLIMM CYIMBOJIOM:

(@)

IEC 60601-1-2 YpoBeHb UCMbITaHUIA YpoBeHb COOTBETCTBUSA

3B 0,15 My - 80 MIy 6 B B NpoMbILLNEHHOM, 3B0,15 Ml - 80 My 6 B B NpOMbILLIEHHOM,
Hay4YHOM ¥ MeaVLIHCKOM AnanasoHax Mexgy 0,15 HayuHOM 1 MeAvLMHCKOM AranasoHax mexay 0,15
Mru 1 80 MTu, 80% AM npwt 1 kT, Mru 1 80 MIy, 80% AM npw 1 kT,

N3ny4yaemble PB IEC 61000-4-3

MopTaT1BHOE 1 MOBUILHOE KOMMYHUKALMOHHOE PaZMoo60pyLoBaHue,
BK/ItOYas Kabenw, MOANEXUT SKCMyaTaLMmM Ha pacCcTosiHUN He 6/vke

K 11060V YacTy UCMbITYyeMOro 060py0BaHus, YeM peKoMeHAO0BaHHbIN
MPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC, BbIYMCASEMbIV MO GOPMy/e HUXE, B COOTBETCTBIN
C YacToToli NepesaTymnka.

PekoMeHA0BaHHbIV NPOCTPAHCTBEHHBIV PAa3HOC:

d= [%]IP 80 MHz to 800 MHz
1

d= [EL][P 800 MHz to 2.5 GHz
1
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7 TexHUUYecKne XxapaKTepnucTuKmn

rae P — 3To MakcvManbHas BbIXOAHasi MOLLHOCTb MepejaTyuka B BaTTax (BT),
KaK ykasaHo MpousBoAuTenem rnepegatyvika, a d — 370 peKOMeH/A0BaHHbIN
MPOCTPAHCTBEHHbIM pasHOC B MeTpax (Mm).

Hal'lpﬂ)KéHHOCTb nona OoT CTauMOHapHbIX Pl-l-nepep,a‘quIKOB, KakK onpejeneHo
B 3/IEKTPOMArHMTHbIX XapakTepucTnkax o6bekTa, He AOJ/KHa npeBbIWaTh
ypOBeHb COOTBETCTBUA Tpe6OBaHI/IﬂM I'IOMEXOyCTOIZ'vII/IBOCTI/I B KaXXA0M
YaCTOTHOM AManasoHe.

NHTepdpepeHLMa MOXeT BO3HMKATb B6AN3N 060pyA0BaHNS, OTMEYEHHOro
CNefyHoLLIMM CUMBOJIOM:

(@)

HasBaHue mopgenun

Pexum

+9B=4A

ApanTep nocT.T.

Ha3BaHvie Mogeny

ATMO036T-P090

HanpsipkeHve nuTaHua

YHusepcanbHoe 100~240 B nepem.T./ 50~60 I Ha BXoAe, 6€3 MON3yHKOBOro
nepektoyaTens

BbixogHOe HanpsxeHne

+9B/0~4A

Pa3mepsbl kopnyca

100 x 50 x 33 mm (L x [ x B)

IEC 60601-1-2 YpoBEHb UCNbITaHMIA YpoBeHb COOTBETCTBUSA

3MKN CE / FCC knacc A, TpeGoBaHus K NPOBOAVIMOCTY V1 YPOBHIO PaAviaLnv CobNoAeHb!
3awTa oT NnepeHanpaxeHus
3awwTa 3aLLKTa OT KOPOTKOTO 3aMblKaHus

3alyTa OT CBEPXTOKOB

3B/M 80 My - 2,7 [T 80% AM npu 1 KTy 3B/M 80 M1y - 2,7 T1, 80% AM ripu 1 KTy

3aliuMTa OT nopaxeHns
3NeKTpnYecKnM TOKOM

KnaccI

MpyHUMN paboTbl

HenpepbiBHbIN

MoTOpHBI 610K

Pa3mepsbl 264 x 44 x 54,5 mm (LU x A1 x B)
Macca 2801
Pabouas yacTb Tun BF

3apsgHas cTaHuus

Pa3smepsbl

109,5x 37 x 19,8 mm (LU x A1 x B)

Macca

80r
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Pasmepsl

165 x 55 MM (B x @)

Macca

280r

YcnoBus akcnayaTaummy v XxpaHeHus

Temnepatypa ot 18 po 28°C
oT 20 A0 75% OTHOCUTENbHOW BAAXHOCTN
Ycnosus skcnayaTauun BnaxHocTb
(6€3 KoHpeHcaLyy)
ATMOChepHOe AaBneHune o7 800 zo 1100 rMa
Temnepatypa ot -5 10 45°C
ot 20 0 80% OTHOCUTENLHOW BAAXHOCTN
YCnoBus xpaHeHns BnaxHocTb

(63 koHAeHcaunm)

ATMOCHepHOE AaBreHe

ot 800 4o 1100 rfMa

Ycnosua
TPaHCNOPTUPOBKY

Temnepatypa

oT -5 0 45°C

BnaxHoctb

ot 20 0 80% OTHOCMTENBHOI BAGXHOCTN
(63 koHAeHcaun)

ATMOChepHoe aBneHne

oT 620 o 1200 rMa

HopMbl aMUCCM B 3aBUCUMOCTU OT Cpejbl

Cpena bonbHuyHana cpepa
MposepeHHoe n

v3nyyeHHoe PY- CISPR 11
N3NYYEHVE

fapmonieckie Cw. EC 61000-3-2
NCKaxeHus

KonebaHue 1 ckaukm
HanpsxeHus

Cm. [EC 61000-3-3

[ECT REP] NpeacraBuTtens B EC

MERIDIUS MEDICAL LTD.

1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, SkceTep EX2 8RU,

BenunkobpuTtaHus

| MNpownssoanTens

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Ceyn, 02855 Pecny6nuka Kopes
Ten: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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1 ZXETLKA PE AUTO TOV 08NYO0

2 ELcaywyn Kat ETILoKOTnoN

Z0pBaor TIou XPrOLPOTIOLELTAL OE AUTOV TOV 08Nnyo

AUTOG 0 08NYOG XProNG XPNOoLHoTIoLEL Slaopa oUPBOAC WAOTE Va ETLONHAVEL
ONUAVTIKEG TTANPOWOPLEG TIPOKELPEVOU va SLACPAALOTEL cwaTr Xprion, va
aroTPATTOUV TPAUHATIOHOL GTOV XProTn Kat AAoUG, kabBuwg emntong va aro@euyBet
Kataotpon L&loktnotag Ot éwoLeg TwV CUPBOAWY TIOU ¥pnoLPoToLtouvTal
TEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.

/\ MPOEIAOMOIHEH

To oVpRoAo MPOEIAOMOIHEH emonpaivel TTANpo@opleg oL oToleg, v ayvonBoly,
Suvatal va TIPoKaAEGoLV Jeaalo KivELVO TIPOOWTILKOU TPAUHATLOHOU.

/\ NPOzOXH

To oUpPBoAo MPOIOXH emionuaivel TANPOYOPLEC A0PAAELAG OL OTIOLEC, €AV
ayvonBouy, SUvatal va TIPOKAAEGOUV EAaPPU KIVEUVO TIPOOWTTILKOU TPAUHATLOHOU,
UALKEG CnPLES 1 BAARN oto cuotnua.

Q" sYMBOYAES

To oUPBoA0 ZYMBOYAEZ emionpalvel UTtOSEe(EELS, OUPPBOUAEC Kal TIpOoBETEC
TIANPOWOPLES yLa TN BEATLOTN A&LToupy(a TOU CUGTAUATOG,

2.1 MpoPAemdpevn xprion

To oVotnua i500 amotehel 0SovTLatplkd capwtr 3A to omoio TipoBAEmETaL
yla Un@Lakr Kataypagr ToToypa@LKWy XapaKTNPLOTLKWY SOVTLWV Kat
TePLBAAOVTWY LoTtwyv. To cuotnua i500 apdayetl 3A capwoeLg yla xprion
OTOV UTTOAOYLOTLKA KaB0SNYOUPEVO OXESLAOHO Kal TNV KATACKEUH 080VTLKWV
QITOKATAOTACEWV e TN Bor|BELa UTIOAOYLOTH)

2.2 Evéei&eig xpriong

To oVotnua i500 Ba TIPEMEL va xpnotpoToleital o acBevelg Tou anatrtovy 3A
0dpwan yLa 080VTLATPLKEG Beparteleg, OTIwG:

= EEatopikeupévo kohoBwpa (abutment)
= EvBeta &emévbeta

= Movr otepavn

= Oyeg

= ETIEPQUTELPATIKN YEQUPA 3 SOVTLLWV

= Tépupa éwe 5 Sdvta

= OpBodovtikn

= XeLPOUPYLKOC VAPBNKAG EYOUTEUHATWY
= Alayvwotkd Povteho

2.3 Avrtevéeitelg

H ouokeur Sev Tipoopiletal yla xprion pE okotd TN Snuloupyia ekdVwyY TNG
E0WTEPLKNG SOPNG TWV 086VTWVY N TNG UTIOOTNPLKTLKAG OKEAETLKIAG SOUNG.

Aev TtpooplleTat yLa Xprion o€ TEPLTTWOELG HPE TIEPLOCOTEPEG ATIO TECOEPLG (4)
HETAYEVEDTEPEG VWEEC BETELG.
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2 ELcaywyn Kat ETILOKOTNoN

2.4 Tpocdvta Tou XPrioTn XELPLGHOU

AUTI) n cuoKeUn €xeL oxeSLAoTel yLa xprion amd dtopa Pe €MAyYEAHUATIKEG
YVWOELG OTOV TOPEQ TNG 0S0VTLATPLKNG KAL TNG 08OVTLKNG Texvoloyiag. O xpriotng
aUTAG TNG CUOKEUNG €XEL TNV ATTOKAELOTIKN €UBUVN yla va kaBoploeL €av n
OUOKEUN auTr elval KAatdNAn fj OXL yLa PLa GUYKEKPLEVN TiEpITTTwon acBevoug
KAl yLO OUYKEKPLUEVEG CUVONKEG. O XPrioTNnG €XEL TNV ATIOKAELOTLKY €UBUVN
yla TV akpiBeLa, TNV TANPOTNTA KAl TNV €MAPKELD OAWV TWV SESOUEVWVY TIOU
KATaywpoUVTAL 0T GUCKEUN KAl OTO TIAPEXOUEVO AOYLOHLKO. O Xprjotng opeihet
va eAEyXeL TNV opBATNTA KAl TNV aKPLBEL TWV AMOTEAECHATWY Kat va a§LoAoyel
KABe pepovwpévn Tepimtwon. To cvotnua i500 TIPETEL va xpnoLyoToLeitat
oUPPWVA PE TOV CUVOSEUTLKO 08Nyo Xpriong Tou. O Xpriotng Sev emLTpemetal
va tpotoTtolel to cvotnua i500. H akatdAAnAn xprion r o XeLpLopdg tou
ouoTAPATog i500 Ba akupWaoEL TNV gyyuNor Tou, Qv UTIAPXEL. EAv xpelddeote
TPOOBETEG TIANPOPOPLEG OXETLKA PE TNV KATAMNAN Xprion Tou cuotrpatog i500,
ETKOWVWVNOTE [IE TOV TOTILKO QVTUTPOOWTIO HAG.

2.5 ZoppoAo
Ap8 Z0pBoAo Nepypapn
01 O 0ELPLAKOG APLBHOG TOU QVTIKELEVOU
02 @ Huepopnvia kataokeur|g
03 “ Kataokeuaotrg
04 A Mpoooxr
05 A MpoetSomoinon
06 @ 0O8nyleg yLa to Eyxelptdlo xprotn
07 ( e H emtlonun orjpavon tou Eupwdikoy Miotomontikoy

EEOUOLOSOTNHEVOG EKTTPOOWTTOG OTNV EUPWITALKN
Kowdtnta

TUTIOG EQAPHOCLUOU TUAHATOG
SApavon AHHE

Xpron pe ouvtayr (H.N.A.)
Trpavon MET

EvaMaoodpevn Taon

Stabepry Tdon

Mpootaota yeiwong (¢5apog)
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2 ELcaywyn Kat ETILOKOTNoN

2.6 i500 Components Overview

ApL6. Ztolxeio Mocoétnta Mocotnta ApL6. Ztolxeio Mocoétnta Mocotnta
. N P
01 XE;"O)“‘B” 1500+ 1tep. /O 07 Kahbsto USB 3.0 1 tep. vy
POYOSOTLKO - 1
Kédhuppa xetpohaBrig TaTpLKOG TIpocappoyéag
02 i500 1Tep. 08 + KaAwsLo Tpopodoaoiag 1 Tep.
p——
Emtavaypnotyorotjotpo Mvripn USB (Mpo- &
03 VYO 4 TEp. 09 (POPTWHEVN HE NOYLOHLKO 1 Tep. &
POYX0S Ang etkévac) &
04 Epyaheio BaBpovopnong 1 tep. 10 08nyog xpriotn 1 Tep. o0
05 Ertitparéqia Bdon 1 Tep. \
06 Ertotyta Bdon 1 tep.
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2 ELocaywyn] Kal ETLGKOTINON

2.7 PuBpion tou i500

271 Baolkég puBpiceLg tou i500

) TuvSéate To KaAWSLo USB 3.0 6To TpopoSoTikG

il

@ @

@

TPOPOSOTIKO

|

B

(2) ZUVEEDTE TOV LATPLKO TTPOCUPHOYEQ OTO

<«

y

y

(3 Yuvséote To KahwdLo Tpoosoaiag oTov
LaTPLKO TTpoCapHOYEa

(5 Tuvééote To kaAwsdto USB 3.0 atov H/Y

@ Tuvs£ote To KaAWSLO TpoPodoaiag o pa T

yrj tpoyodoatag
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2 ELcaywyn Kat ETILOKOTNoN

“Q" Evepyortotiote 10500

Matrote To TMARKTPO evepyottoinong Tou capwtr] i500

Vo an

MepLpévete €wg 6Tou avapel PmAe n évselén olvdeong USB

I

°T

Q AmtevepyoTtoLrjote to i500

Matriote mapateTapéva To TTANKTPO evepyoTtolnong tou i500 yia 3 Seutepolemta

272

273

Tomobétnon otny emttpamnédLa faon

Eykatdotaon tng mtroixtag Baong
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3 Emtiokomnon AoyLopikoO APng etkovag

3.1 Ewoaywyn

To AoyLopLKO ANPNG ELKOVWY TIAPEXEL Eva PLALKO TIPOG TOV XProtn TEPLRAAOV
£pyaoiag yLa Pn@LaKr Kataypawr] TOTIOYPAPLKWY 0SOVTLKWV XAPAKTNPLOTIKWY
Kat TEPLRAMAOVTWY LOTWY, PE TN XPron Tou oapwtr) i500.

3.2 Eykatdaotaon

3.2.2 08nyog eykatdotaong

(@ EmuhéEte T yAwooa eykatdotaong

(D Exteléote To apyelo Medit_iScan_X X.X.X.exe
KaL KAVTe KAK 0To «Next» (Eopevo)

=
Medit 7Scan

B vedtisen 11123 - x

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
fpoactng from Medit iScan_1 1.1.23.exe

a
MEDIT

Select the setup language:
Englsh (United States)

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

o =)

3.2.1 ATIOLTIOELG OUCTAPATOG
DopnTOG UTIOAOYLGTHG EmtitpamnédLog uTtoAoyLoTrg
CPU MNavw amnd Intel Core i7-8750H Mdavw ano Intel Core i7-8700K
RAM Mdavw amnoé 16 GB MNavw arnd 16 GB
Kapta . LN . s
MoV Mavw amoé Nvidia Geforce GTX 1060 MNavw amnd Nvidia Geforce GTX 1060
A 0 . .
Sota Windows 10 64 bit

'QI‘ XpnotporoLeite H/Y kat 086vn pe miiotoroinon IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

@) AwaBdote Ty «Tuppuvia dseiag
XPriONG» TIPOCEKTIKA TIPOTOU
ETINEEETE «TUPPWVL LE TNV GSeLa
XPHIONG ~» KATOTILY KAVTE KALK OTO
Install (Eykataotaon).

]
Medit 7Scan

(3 ETIAEETE TO PAKEAO EyKATAOTAONG.

Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in: Setup requires 450 M8 in:

]

B

You must agree to the License terms and conditions before

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

You can install Medit iScan.

T agree to the License terms and conditions.

<INSTALL

| Tagre to the License terms and condiions.

+INSTALL
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3Em.c|(6nnar| AoyLopkoU ANYPng etkévag

4 zvvtipnon

322 08nyd¢ eykatdotacng

® Metd v oAokhrpwon
NG €yKataotaong,
TIPOTELVOUE EMaveKKivnon Tou H/Y
yla va e§acpaliotel n
BéATLOTN Acttoupyia Tou

® Evééxetal va xpelaotoly
HEPLKA AEMTA yLla va
ONOKANPWOEL N CUVLOTWHEVN
Sladikaota eykatdotaongc.
Mnv KAeLOETE TOV H/Y péxpL

va oAokANpwBeL n eykataotaon. TIPOYPAPHATOC.
Medit 7Scan Medit 7Scan
Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan. Medit iScan has been successfully installe.
O ——
i
==

EQv 0 0apwTtrG elval OUVSESENEVOG, ATTOCUVSETTE TOV CapWTr ard tov H/Y
agatpwvrag to kahwsdto USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4.1 BaBpovopnon

H Sladkaotia Babpovdpnong elvat amapaitntn yla tTnv mapaywyr akplpwv
TPLOSLACTATWY POVTEAWY. Oa TIPETEL va TIpaypatomoLeite tn Stadikaoia
BaBuovopnong os TiepLodikr Bdon.

Arattettat Babpovopnon otav:

..o::.

.@:;

H mototnTa tou 3A povtéhou Sev elvat agLotiatn fi akpLBriG oe GUYKPLON
L€ TIPONyoUHEVa anoteAéopata.

MepLBaMOVTIKEG CUVBNKEG OTIWG N BeppoKpacia £xouv AMAEEL.

H meploSog Babpovopnong éxeL AreL.

Mrope(te va oplogte TV Tieploso Babpovdpnaong Omwg TepLypapeTaL
AETTTOpEPWIG 0TO Mevou> PUBpLon> Meplodog BabBpiovdpnong (Huépeq)

O mtivakag BaBpovopnong amotelel evaioBbnto otolyeio.

Mnv ayyilete tov ivaka arneubeiag. ‘Otav n Stadikacia Babpovopnong Sev
EKTEAELTAL OWOTA, eAéyEte Tov Tiivaka. EGv o Tiivakag Babuovépnong Sev
elvat KaBapog, EMKOWWVIOTE HE TOV TIAPOXO UTINPECLWV O,

TUVLOTOUE Va TIPAYHATOTIOLELTE TTEPLOSLKA TN SLadikacia Babpovopnong.
Mropeite va oploete tnv TiepioSo Babuovounong oto Mevou> PUBULOELG>
Mepiodog Babpovopnong (Huépeg)

H mtpoemheypévn eplodog Babpovopnong éxeL opLotel o 14 nuEPEC.
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4 Zuvtrjpnon

Mwg va Badpovoprioete to i500

Evepyorotrjote To 500 Kat GUVEECTE Tr) CUOKEUH] GTO AOYLOHLKO.

Ekteréate Tov O8nyo6 BabBpovopnong ard to MevoU> Pubpicelg> BaBpovopnon
[Mpoetolydote To Epyaielo Babpovdpnong kat to i500.

©€0te Tov EMOYEQ TOU pyaleiou Babpiovopnong otn Béon (7

ToroBetrote TN XeLpoAaBr) oto epyaieio Babpovopnaong.

Kavte KAk oo koupTtl «Next» (ETIopeVo) yla va EEKWroETE Tn Sladikaota Babpovopnone.
‘Otav n xepohaPn €xeL tomoBetnBel ot owatr) Béon, To cuotnua Ba

AG&BeL autopata ta Sesopéva otn Béon (1

‘Otav ohokAnpwBet N Arjn SeSopévwy otn Béon 4, oTpéPTe Tov

€MAOYEQ OTNV EMOpEVN Béon.

EmtavahdBete ta Brpata yla tig O¢oelg (200 ~ (T8 ka (LAST .

‘Otav ohokAnpwOEt N Arbn SeSopévv otn Béon (EAST , To clotnua Ba
TIPQYHATOTION)OEL QUTOHATO UTIOAOYLOHO KAt Ba eJ@avioeL To anotéheopa

NG Babuovopnang.

4.2 Awadikaocia KaBapLopoU Kal armooteipwong

4.2.1

Emtavaypnotpormotriotpo pUyxog

To emavaypnoLHoTIoLoUPEVO pUYXOG Tou i500 elval To PEPOG TOU CapwTr| TIou
€L0AyeTal 0TO 0TOPa Tou aoBevoUlg Katd tn SLApKELa TNG 0ApwaonG. H akpn
MTIOpEL Va eTtavaypnoLoTion el yLa TiepLOpLOPEVO apLlBHd EQAPHOYWY, WOTOCO
TpémeL va kabaplotel kat va amnootelpwbel petafl Twv acbevwy wote va
amoeuxBel Stactaupoupevn poAuvaorn.

KaBaplate To pUyxog HE TO XEPL, XPNOLHOTIOLWVTAG GATIOUVOVEPOD Kat Bouptad. EAéyEte
TO KATOTTTPO TOU pUYXOUG HETA Tov KaBaplopo. EAv To KAToTtpo paivetal Aepwiévo,
va €XEL SAXTUALEG 1) €XEL yaAakTepr) BoAOTNTa, emavaAdBete tn Stadkaota kabaplopou
XPNOLHOTOLWVTAS pia HaAakd Gpouyydpt TIATWY KAt GATIOUVOVEPO. STEYWWOTE
TIPOOEKTIKA TO KATOTITPO [E XAPTOTIETOETA.

TottoBeTroTe TO PUYXOG O XAPTLvn BrKn anootelpwon.
H Brikn TipémeL va oppaytotel. BeRaiwBeite dtt elvat agpooteyeg
XPNOLHOTIOWWVTAG ELTE PLa AUTOKOAANTN KN 1y pta Brikn oppdytong ev Beppw.

ATTOOTELPWOTE TO TUALYPEVO pUYXOG OE QUTOKAUOTO HIE TLG AKOAOUBEG GUVONKEG:

» TToug 121 °C(249,8 ° F) yia 30 AeTttd Kat 15 AeTtd otéyvwpa

XpnoLpoTIoLoTe €va Tipdypappa aUTOKAUGTOU TIOU OTEYVWVEL TO TUALYHEVO pUyXOG
TPoTOU QVOLEETE TO AUTOKAUGDTO.

/\ MPOsOXH

To KATOTTTPO OTO PUYXOG amoteel euaioBnto omtikd eEaptnpia. Mpémet va to Xelpileote
JE TIpOCoX N KaBL)G TO va €xel kaBapr) Kat GOt emupdvela anotehel katpla
TIPoUMOBEDN YLa TNV TIOLOTNTA TNG 0dpwanG. Oa TTPEMEL Va ELOQOTE TIPOOEKTIKOL WOTE
VQ NV TO YSUPETE 1) TO YEPLOETE e SayTUALEG TTpoToU XprotporonBel yia tn odpworn
€V0OG aoBevr.

MnV QITOCTELPWVETE TIOTE €va pUYXOG OE AUTOKAUOTO OTaV eV elvat TUALYHEVO, KaBLG
Ba SnptoupynBolV AEKESEG GTO KATOTITPO OL OTIOLOL SEV UMOPOLV Va apatpeBov.
AVaTpEETE OTO EYXELPLELO TOU QUTOKAUOTOU yLa TIEPLOCOTEPEG TIANPOPOPLES.

Ta véa puyxn TTPEMEL va KaBapLotoLy KAl va arootelpwBouv/va amootelpwBolv oe
QUTOKAUOTO TIPOTOU XPNALHOTIOINBOUV yia TTPWTN Yopd.

To pUyX0G Tou capwtr| imopel va anootelpwBel §avd éwg kat 20 Qopeg evw €rtelta Ba
TIPETIEL VA aTTOPPLPOEL, OTIWG TIEPLYPAPETAL GTNV ETTOHEVN EVOTNTA yLa TNV ATtOppudn.
H Medit Sev Ba @épet euBUVN yla TuxOV {NPLEG, GUPTEEPAAHBAVOLEVNG TNG
TIAPAHOPPWONG, TOU HAUPLOHATOG KATL UTIO GMEG GUVBIKEG,
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4 zvvripnon

422 Kdtottpo

H xprion puyxoug He pn Kabapod KATOTITPO yla 0Apwon PTOPEL Va TIPOKAAETEL KAKIG
TIoLdTNTAG TEAKO ATMOTENEOHA ) KAK EUTELPL 0APWONG. TNV TIEPUTTWON autr, Propelte
va KaBaploEeTe To KATOTTtpo akoAoubwvtag ta Bripata

= AQOLPETTE TO pUYXOG TOU 0apwtr

*  Epappdote aAKooAn oe éva kabapd Tavi ) pratoveta amd BapBakt Kat okouttiote To
KGTOTITPO TOL PUYXOUG HEXPL Va elvat KaBapd. XpNaLOoToL)oTe GAKOOAN XWPLG
akaBapale, kaBwg pMopel va AeKLAoouV To KAToTtpo. Mmopel va xpnaotyorotnBet
aBavon A TpoTtavoAn (ALBUA-/TTPOTTIUALKY) GAKOOAN).

= ZKOUTILOTE TO KATOTTPO PiE €va OTeEYVO TIAVL TIOU SV arveL xvoUst, WOTE Va pnv
aprjoete okdvn Kat (VEG OTO KATOTTTPO.

*  BeBawbelte d Sev uttdpyel okdvn 1 (veg 0TO KATOTITPO KAl ETTAVANAPETE TNV AVWTEPT
Sladikaota peypL va eEapavioTet.

423 XeLpoAapn

Metd tn Bepameia, kabapiote kal amOAUPAVETE OAEG TLG AANEG ETTILPAVELEG TNG
XELPOAAPIG Ot TO PTIPOOTIVO PEPOG TOU 0ApWTH (OTITIKO TTapdbupo) Kat Tnv
aroAngn (ot agpLopou).

O kaBaplopdg Kat n amoAUpavon TPETMeL va ylvovtal JeE Tn CUOKEUN
QATIEVEPYOTIOLNHEVN. XPNOLUOTIOLOTE T CUOKEUN a@oU elval EVTEAWG OTEYV.

SUVLOTWHEVO ATIOAUPAVTLKOG SLAAUpQ:

MetouoLwpévn aAKOOAN (ETLONG YVwoTr w¢ atBuAtkr) aAkodAn rj atbavoAn) -
TUTILKA 60-70% Alc / Vol.

AkONOUBEL N yevikr| Stadtkaala kaBaptopoy kat aroAUpavong.
= ATEvePYOTIOLOTE TN GUGKEUN XPNOLUOTIOLWVTAG TO KoupTtl tpopodootag

424

TUVEEOTE TO KAAUPHA TNG XELPOAQRHG OTO UTIPOCTLVO PJEPOG TOU 0APWTN).

EQappOOTE TO anoAUPaVTIKO SLAAUHIA GE éval HaACKS, N EUBPUTTTO Ttavi TTou Sev ariveL voUusL.
TKOUTTLOTE TNV EMUPAVELX TOL 0APWTH HIE €va TIavi T oTtolo Exel Bpaxel HE AMOAUHAVTLKO.
APaLpéate To Uypd HE Eva HOAAKS, OTEYVO, pn EUBPUTTTO TtavE TIou Sev aprivel xvousL.

NPOZOXH

Mnv kaBaptlete tn xeLpohaBr) dtav n GUCKeUN elval evepyoTtotnpévn.
To uypd pmopel va ELOENDEL OTOV 0APWTI) KaL VA TIPOKAAEDEL SUCAELTOUpYLa.
XPNOLUOTIOL|OTE Tr) GUOKEUN apoU eival EVIEAWG OTEYVH.

AMa e€aptripata

E@appdoTe To anoAUpavTiko SLAAUpA OE €va HOAAKS PN EUBPUTTTO Tavi TToU Sev aprivel xvousL.
TKOUTHLOTE TNV MLPAVELT TOU EEQPTAPATOC PIE €Va TIaVL TO OTTol0 €XeL BPayel Pe ATOAUHAVTIKO.

APALPEDTE TO UYPO WE Eva HAAAKO, OTEYVO TIAVL TIOU SevV aprivel xWoUusL.

4.3 Amoppupn

/\ MPOsOXH

To pUyx0G TOU CApWTI) TIPETEL Va amoaTelpwBel Tipotol amoppLpBet.

ATIOOTELPWOTE TO AKPO OTIWG TEEPLYPAPETAL TIAPATIAVW.

ATopplTe T0 pUYXOG TOU 0apwTr OTIWG Ba KAVATE e QAN KAVIKA artoBANTa.

Ta dMa eEapTrpaTa €Xouv OxXeSLAOTEL WOTE VA CUPHOPPWVOVTAL HE TLG AKOAOUBEC 08nyLeg.

» ROHS, MePLOPLOPAG TNG XPrONG CUYKEKPLUEVWY ETIKIVEUVWY OUOLWV
0€ NAEKTPOVLKS KaL NAEKTPOVIKO EEOTALOHO. (2011/65/EE)
» AHHE, O8nyta yia tv Antdppubn HAektpikoU kat HAektpovikoU EEorapoU. (2012/19/EE)
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4 zvvtipnon

4.4 EVNPEPWOELG GTO AOYLOHLKO APNG ELKOVWV

To AOYLOPLKO APNG ELKOVWV EAEYXEL QUTOHPATA YLA EVNHEPWOELG OTAV EKTEAELTAL
TO AOYLOMLKO.

‘Otav eivat SLaBéoLun pa véa €kSoaon Tou AoyLopLkoU, To clotnua Ba Tipoel os
autopatn Afdn g véag €kSoong.

5 08nydg acypalieiag

Tnpeite OAEG TG TIPOYUAGEELG AOWAAELAG, OTIWG TIEPLYPAPOVTAL AETITOUEPWG O
auTov Tov 08Nyo Xpriong, yLa TipdAnwn avBpuTvwy TPAUHATLOHWY Kat PAaBWv
otov eEoTALoPO. To €yypago auto xpnotpototel TG Aégelg MPOEIAOMOIHEH kat
MPOZOXH dtav emtonpatvovtat TtpoANTTkd pnvopata.

To cUotnpa i500 Ba TpEMEL va AeLToupyeital povo amod emayyeApatieg
o8ovTtLdtpoug KaL oSovtoTexViteg, oL oTolol €xouv ekmaldeutel va
Xpnotpototolv To cuotnua. H xprjon Tou cuctripatog i500 yla otolovsrmote
AANO OKOTIO €KTOG aTIO TNV TIPOPAETIOHEVN XPriON OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO
Ke@AAaLo «2.1 MpoPAeMOpEVN XPronN» HTIOPEL VA TIPOKAAECEL TPAUHATLONO 1
BAAPN otov eEomALopO. Xelploteite To oclotnua i500 cUPPWva PE TG 08nyieg
Tou 08nyou acpaheiag.

/\ NPOEIAOMOIHEH

ALOPBAOTE TIPOCEKTIKA TOV 08NYO AGWAAELAG. H pn Tripnon twv po@uAdEewy
aopalelag 6TwWG emLonpaivovtal otov odnyo PTopel va TpoKaAéoeL
TPAUPATLOHO fi BAGRN otov eE0TALOPO.

5.1 BaOLKA GTOLXELA CUGTIHATOG

/N nPOZOXH

To KaAwSLo oUVEEoNG USB 3.0 0to Tpo@oSoTiko elval (510 e évav KaVovikd KaAWSLo
oUvSeong USB. Q0TO00, N CUCKEUN EVEEXETAL VA PNV AELTOUPYEL KaVOVLKA EKTOG £QV
XPNOLUOTIOLELTAL TO KaVOVIKO KaAwSLo USB 3.0 pie To i500.

O 0UVEEOOG TIOU TIAPEXETAL ATTO TO TPOPOSOTIKO €XEL OYESLAOTEL €LSIKA yia To 1500 Kat
Sev TIPETIEL VA XPNOLOTIOLELTAL HE OTTOLASHTIOTE GAAN GUCKEUT).

Edv To Tpoidv €xel amobnkeutel oe Yuypd TEPLBANOY, SWOTE TOU XPOVO yld va
TIPOOQPHOCTTEL 0T Beppiokpacta TEpLRBAMOVTOG TpLY artod Tn xprion. Edv xpnotpomoinOet
apéowg, eVEEXETAL va TIapouotactel cupTUkvwan, n ortola pmopel va pokahéael BAGRN
OTA NAEKTPOVIKA PEPN EVTOG TNG HOVASAG.

H Stadikaota Babpovdpnong Ba mpémel va Stevepyeltal edv n Beppokpaoctia
TIEPLRAMOVTOG €XEL AMGEEL.

O mivakag BaBpovopnong stvat evalobntog. Mnv ayyilete tov mivaka areubelag,

'Otav n Sladikaota Babpovopnong Sev ekteAeltal owaotd, eAéyEte Tov Tilvaka. Edv o
Ttivakag Babpovopnong elvat HOAUOHEVOG, ETIKOWVWVIOTE HIE TOV TIAPOXO O,

MpOoTOU XPNOLUOTIOLACETE TO CUOTNHA, EAEYETE OTL SevV LUTIAPXOLV TIpoBARHata
OTIWG YUOLKA {nuLd, xahapd eEaptripata kat gBopd. Edv umtdpyetl opatr) {nuid,
1NV XPNOLLOTIOLCETE TO TIPOLOV KL ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKEUAOTH) 1} TOV TOTIKO
avTpoowTd 0ag.

EAéyEte owpa tou i500 Kat Ta eEapTAHIOTA TOU YLd TUXOV QLXHNPEG OKHEG.

EAéyXETE TTAVTA TO TIPOLOV KAl TOV aoBEVH 0aG EVW) XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV, Yia TUXOV
aVWHAMEG.

Y€ TeplmTwon Tou 0 eEOTALOPOG SV AELTOUpYEL KaVOVIKG, yila Tiapddelypa eppaviel
TipoPAuata pe TV akpiBeLa, SLakOPTE T Xprion TOU TIPOLOVTOG KAl ETIKOWWVACTE HE
TOV KATAOKEUAOTH) 1] TOUG €E0UCLOSOTNHEVOUG JETATIWANTEG.

Intraoral Scanner i500 295

M



5 08nyodg acyaleiag

5.2 AcwdAeLa Kal TipogLSotoinon 5.2.4 KatdAAnAn ekmaiSsuon

ALaBAoTE TIPOCEKTLKA KAL KATAVONOTE TLG KATEVBUVTRpLEG 08nyieg, A MPOEIAOMOIHZH
CUMPTIEPLAAPBAVOPEVWY OAWV TWV TIPOANTITLKWY PNVUHPATWY OTIWG

Tipooyidovtat pe TG Aégetg NMPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH. lMNa va amnoguyete * Mpotol xpnoyomotiaete to 00otnpais00 otous aoBevels oac:

owpatikeg PAABEG A {NuLEG oTov eEomALopo, BefatwBelte 6TL ouppopPwVeEsTE » O TIPETTEL VA EXETE EKTIALSEUTEL OXETIKA HIE TO TIWG VA XPNOLHUOTIOLTETE TO
ME Tig kateuBuvTripLeg 08nyteg aopaleias. ‘OAeg oL 08nyleg Kat oL TIPOYUAGEELS, ovotnua rj Ba TPETEL va €xeTe SLAPBATEL Kal KATAVONOEL TARPWG aQUTOV TOV
omw¢ kabopifovtal otov O8nyd acwaletag, mpémeL va tnpolvtal WoTe 08nyd xprionc.
va 8LacpaALoTel owoTr AELTOUPYLKOTNTA TOU CUCTIHATOG KAL TPOCWTILKN » Oa TPETEL va €(0TE EEOLKELWHEVOL PE TNV AOPAAr Xprion TOU CUOTHHATOG
aopaAeLa. 1500, OTWG TEEPLYPAPETAL AETITOHEPWG OE AUTOV TOV 08NyO XProNG.

» MpLv amod tn xpron 1 HETa TNV adayr| omolwvSATIoTE puBULTEWY, 0 XPAOTNG
5.2.1 MPOANTITIKOG EAEYXOG TIPLV TN XPION TOU CUCTHUATOG TIPETIEL va eAéyyeL OTL N {wvtavr elkova eppavidetal owaotd oto mapadupo

TIPOETILOKOTINGNG KAHEPAS TOU TIPOYPANHATOG,

/\ npozoxH

= BeBawbelte ot vAa ta apexdpeva eEaptripata Sev apouctalouv GUOLKr| BAABN. 5.25 Se mepimtwon BAAPNG tou eEomALopoU

H aopdlela Sev elvat eyyunpévn av UTIAPXEL KATTOLA (PUOLKH) {nuLd otn Jovada.
/\ NPOEIAOMOIHEH

522 Tporotoinon Tou cuotripatog . Edv To oUotnua i500 Sev Asttoupyel owatd ry edv UTIOPLALEDTE OTL UTIAPYEL TTPORANUA

e Tov eGOTALOWO:
/\ MPOZOXH
» APQLPEDTE TN OUOKEUT A6 ToV aoBevr| Kat SLAKOYTE TN Xprion apETW.

» ATIOGUVEEGTE Tr) GUOKEUN aTtd Tov H/Y Ka eAéyETe yla opdipata.
» ETIKOWWVAOTE [E TOV KATAOKEUAOTH 1 €60UCLOSOTNHEVOUG HETATTWANTEG.
» To oUotnpa i500 Sev TipETeL va anoouvappoAoyeitat aubatpeta.

= OLTPOTOTOLCELG OTO GUOTNHA Tou 1500 amayopeliovtat amnd To VOHo, KaBwg evaExeTat
va Béoouv oe KivBUVO TNV Ao@ANELA TOU XpriaTr, Tou aoBevoug 1 TplTtou TTpoowTTou.

523 MOVo eyKeKpLPEVO AOYLOULKO
5.3 Mnxavikoi kivSuvol
/\ nPOzOXH
= EyKATQoTHOTE KAl XPNOLOTIOW|OTE HOVO EYKEKPLIEVA TIPOYPANKATA Yia va SLaCQAALOETe A MPOEIAOMOIHZH

KATAMNAN AELTOUPYLIKATNTA TOU ouoTHPATog i500.
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5 08nyodg acyaleiag

Edv apnoete to akpo tou 1500 va TECEL 0TO TATWHA, UNV ETILXELPHOETE Va TO
ETIAVAYPNOLUOTIOLACETE. ATIOPPLPTE QPECWE TO AKPO, KABWG UTIAPXEL KivSuVOG
amokOGAANGONG TOU KATOTITPOU TOU Elval TTPOCAPTNHEVOG OTO AKPO.

Edv n povdada i500 TECEL 0TO TATWHA 1) O€ TEPUTTWon Ttou N povada umtootel BAARN,
TipéneL va PabuovopnBet potol xpnotporoindel. Eav to dpyavo Sev propet va
OUVSEBEL PE TO AoyLOpLKO, CUPBOUAEUTELTE Tov Kataokeuaotr i EoucloSotnpévoug
HETATTWANTEG.

‘Otav Sev xpnotporoteitat, To 500 TPETEL va TTAPAPEVEL TOTIOBETNHEVO GTNV
entpanédLa Baon 1 otnv ermrotyia Baon.

Mnv eykablotdre tnv enttparédla BAon o€ KeKALPEVN EMUPAVELQ.

TOTOBETOTE TIPOCEKTIKA OAQ Ta KAAWSLA £TOL WOTE €0E(G 1) 0 agbevrg oag va pnv
TIQPATIOATIOETE 1) HMEPSEUTELTE HE TO KAAWSLO. TUXOV EQEAKUTTLKN TACN OTa KaAWSLA
uropel va ripokaAéaet BAARN oto owpa tou i500.

Kivéuvog €kpngng

MPOEIAOMOIHZH

To oVotnpa i500 Sev €xeL OXESLAOTEL yLa Xprion KovTd o€ UPAEKTA UypA 1) aépLa, 1) OE
TiepLBAMovTA e UPNAY CUYKEVTPWON 0§uyOVoU.

Yrdpyel Kivbuvog ekpnéng edv xpNnoLHoTIoLElTe TO ouatnpa i500 Kovtd oe eUpAeKta
avalodnTka.

HAekTpLKN ac@pdaAela

MPOEIAOMNOIHZH

To oVotnpa i500 arotehet cuokeun KAaong 1.

Ma va ano@uyete evdexdpevn NAEKTpoTAngla, To olotnua i500 TPEMeL va cuvVEEeTat
HOVO OE TNy TpoYod0oaciag PE TTPOOTATEVTIKY Yelwan. Eav ev pmopelte va
TOMOBETOETE TO BUCHA TIOU TIAPEXETAL e TO 1500 aTNv KUpLA TIPLLQ, ETIKOWWVIATTE HE

€EELSIKEUPEVO NAEKTPOAGYO YL VA QVTIKATAOTAOETE To BuUopa ) tnv pida. Mnv
ETIYELPNOETE VA TIAPAKAPPETE QUTEG TLG 05NYLeG aoPaelag,

To olotnpa i500 xpnotpoToLel evépyela RF HOVO E0WTEPLKA. H TTooOTNTA TNG
aktvoBoAlag RF elvat xapnAr kat Sev tapepBaiet otnv TeptBaiovoa
NAEKTPOHayVNTIKY) aKToRoA.

Yriapxet kivEuVOG NAEKTPOTANELAG €AV ETILXELPITETE VA EXETE TIPOOBACH OTO ECWTEPLKO
TOU 0UOTAPATOG i500. MOVO EEELSIKEVPEVO TIPOOWTILKO OUVTAPNONG TIPETIEL VA €XEL
TipdoRacn oto cuoTNUa.

Mnv cuvSéete To i500 o€ amAd TOAUTIPLEO 1) KAAWSLO ETIEKTACNG, KABWE QUTEG oL
OUVEETELG Sev elval TO0O AoPAAELG 600 OL YELWHEVEG TIPL(EG. H N Trpnon autwy twv
08NYLWV aoPaelag EVEEXETAL VA 05NYROEL GTOUG AKOAOUBOUG KVSUVOUG:

» To OUVOALKS PELHA BPAXUKUKAWHATOG GAOU TOU CUVSESEHEVOU EEOTIALOHOU
pmopet va unepPatvel to dpto Tou kaboplleta oto EN / IEC 60601-1.
» H avtiotaon tg olvseong yelwong pmopel va utepBaivel To 6pLo Tou

kaBoplletat oto EN /IEC 60601-1.

Mnv TomoBeTelTe Uypd, OTIWG TIOTA, KOVTA GTO CUOTNHA i500 Kat aro@UyeTE TV €KXUON
UypoL OTO CUCTNHA.

H oupmUkvwon Adyw aMaywv otn Beppokpacta fi atnv uypacta propet va
TIPOKAAETEL OUYKEVTPWON LYpaotag 0To ECWTEPLKO TNG povadag i500, yeyovog Ttou
Suvatal va TpokaAEoeL BAABN aTo cuoTtnua. MPotou CUVSECETE To cuoTNUa i500

oe tpoodoota, BeBatwbelte ot éxete Statnprioet To 1500 ot Beppiokpacia Swuatiou
YLO TOUAGXLOTOV 2 WPEG, TIPOG ATIOPUYF) CUHTIUKVWONG. EGV N cupmUkvwon eivat opatr
oTNV EMUPAVEL TOU TTPOLdVTOG, To 1500 TTPETEL va Tiapapieivel oe Beppokpacta
Swpatiou yLa TIEPLOCOTEPES amo 8 WPEC,

Oa TPETEL VA AMOOUVSECETE TO 0UOTNHA 1500 JOVOo artd TNV TIapoyr| PEVHATOG HECW
ToU Kahws(ou Tpoodoatag Tou.

Ta XaPaKTNPLOTIKE aKTWOPBOALAG TOU CUCTHHATOG i500 To KaBLToUV KATGAMNAO yia
xprion otnv Blopnxavia kaw oe voookopeia. (CISPR 11 KAdon A). Edv to olotnua i500
XPNOLUOTIOLETAL O OLKLOTIKO TiepLBAMOV (CISPR 11 KAdon B), evSéxetat va unv TiapexeL
ETTAPKT TTPOoTaoa armd EMKOWWVIEG PASLOCUXVOTATWY
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5 08nyodg acyaleiag

= Tpotou armooUVEECETE TO KAAWSLO Tpowosdoatag, BeBalwbelte OTL €xete
QMEVEPYOTIOLATEL TNV TPOPOSOGLA TNG CUCKEUNG XPNOLHOTIOLWVTAG TO SLAKATTTN
TPoPodoalag atnv KupLa Jovasa.

= XPNOWOTIOLELTE HOVO TOV TIPOCAPHOYEA LOXUOG TIOU Tiapéxetat pe to i500. H xprion
AWV T(POCapHOYEWV LoXUOG HTTopEl va TipokaAéaet BAABN oto cliotnua.

/\ NPOzOXH

= ATIOQUYETE va TpaBarte ta kaAwdla emkowwviag, ta kaAwsdla tpopodoatag KAT. TIou
Xpnotgorolovvtat ato cuotnua i500.

5.6 Acydlsla opOaApwV
A\ NPOEIAOMOIHEH
= Toobotnua i500 TPoBAaMeL éva EVTovo Ywg arto TO PUYXOG TOU KATA T odpwon.

To €VToVOo WG TIoU TIPORAMETAL amd To Akpo Tou 1500 Sev elval emBAaBEG yLa Toug
0pBaApoUc. Qotdoo, eV TIPETIEL VA KOLTATE AMEUBELQG TO EVTOVO (PG OUTE VA KATEUBUVETE
N Séopn eWTdG 0Toug 0PBaAoUG AAWY. MEVIKE, OL TINYEG EVTOVOU QWTOG HTIOPEL va
TipokaAéoouv evatoBnata otoug o@BaAPoUG, evw N TBaVOTNTA SEUTEPOYEVOUG €KBEDNG
elvat uPnAn. Omwg cupBatvel kat Pe AMEG EKBETELS TINYWV EVTOVOU YWTOG, EVEEXETAL Va
UTTOOTELTE TPOCWPLVI PELWEN TNG OTTTLKAG 0§UTNTAC, TIOVO, Sudpopla r BAARN atnv 6paan,
T0 0TI0(0 IOV AUEAVEL TOV KIVEUVO SEUTEPOYEVWIV ATUXNHATWVY.

5.7 Kiv8uvog apepBoAwv Bnpatodotn kat ICD

/\ NPOEIAOMOIHEH

*  Mnv xpnotporotelte To ovotnua i500 oe aoBevelc pe Bnpatodotn kat cUokeueg ICD.
= ATlayopeUETal n xprion Tou cuotipatog i500 o€ aoBevelg TTOU XpNOLHOTIOLOVY
BNHaToSOTES AdYW TOU KSUVOU TIaPERBOAWV.

5.8 Yyiewn

/\ MPOEIAOMOIHEH

Ma kaBapég ouVONKeG epyactag Kat ao@ahela Twv aoBevy, va popdte MANTA kabapd
XELPOUPYLKA yavTia Otav:
» Xeplleate kat avTikabLoTATE TO PUYXOG.
» Xpnotyoroteite to 1500 o€ aobevels.
» Ayyilete to oUotnuais00.
H kUpla povéda i500 kat To oTTTiko Tapabupd NG Ba TPETEL va Statnpouvtal Tavta
kabapd.
MpotoU xpnotporolioete To 500 oe aoBevr), BeBatwbelte otu

» anoAupdvate To ouotnua iS00
» XPNOLHOTIOLE(TE AMOOTELPWHEVO PUYXOG

AcpdAeLa Katd tn cdapwaorn e to i500

NMPOZOXH

To oVotnpa i500 amoteAel CUOKEU OTITIKAG PETPNONG UPNARG akpiBetag. Tuxdv
KpaSaopol 0To cUOTNHA oL OToloL TIPOKAAOVVTAL ATO TITWAN 1) TPOCKPOUON TNG
OUOKEUNG EVEEXETAL Va TIPOKaAEoOLV coBapr] {nuLd. BeBatwBelte ot akolouBeite
QUTEG TLG KATEUBUVTHPLEG 08NYLEG:

» TomoBeteite mavta TV KUpLA povada tou 500 oty UToSoXN EMLPAVELAG
epyaolag rj otnv Bdon emttolxLag eykatdotaonc otav Sev xpnotuoToLeltat.

» Mnv ToTtoBeTelte avTiKelpeva TTAVW 0To owpia tou i500.

» Mnv tpaBdte 1 Auyllete To KaAwsLo Trou glvat ouvSeSepEvo ato i500.

» Mnv UVETE Uypd Ttévw oTo owpa tou i500.
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5 08nyog acpaleiag

6 MAnpowopicg NAEKTPONAYVNTLKIIG GUNBATOTNTAG

» Mnv tomoBetelte 1o i500 TAVW O€ OTIOLEGSHTIOTE BEPUALVOHEVEG 1 UYPEG
ETILPAVELEC,
» Oa TpémeL Tdvta va eEacpalilete Ot kpatdte owotd To owpa Tou 500 katd

TNV AMOPAKPUVOT ToU amo Tn Bdon i TNV umodoxn Tou, Kabwg Kat Katd tn
SLAPKELQ TNG 0APWONG.
» TomoBetelte mavta to kaAwdLo LoxUog Tou cuotrpatog i500 oe eUKoAa
TipooBdotyn Béon.
= Adyw NG eUBpaUOTNG PUONG TOUG, TA AKpa Tou 500 TPETEL va Stayelpilovtat Pe
Tpocox. a va amo@Uyete PBOPEC OTO GKPO KAl OTO ECWTEPLKO TOU KATOTITPOU,
Ba TPETIEL Va €(000TE TIPOCEKTIKOL WOTE VA AMOPUYETE TNV EMAYPN HE TA SOVILA ) TG
QTMOKATAOTACELG TOU aoBevoud.
= Mnvmpaypatoroteite odpwon ya meploodtepa ard 10 Aetttd kABe popa.

5.10 Mpootacia amnod uttepBEppavon

/\ NPOEIAOMOIHEH

= MnV eumoSIZETE TG OTEG AEPLOPOV TToU BplokovTal OTo THow PEPOG TOU CUCTANATOG
i500. Edv 0 eEomAlopidg uttepBeppavBel, To olotnpa i500 eVEEXETAL Va TIAPOUCLATEL
SuoAettoupyla r) va otapatroet va Aettoupyet.

5.11 Texvikn cuvtipnon

/\ MPOsOXH

= Houvtripnon tou eEomiopou TipémeL va Stevepyeitat pdvo amd uttdhAnAo tng MEDIT
amno etalpeta ) TPOOWTILKG TILOTOTIONPEVA artd TV MEDIT.

= Tevikd, 0 Xprotng Sev xpetaletal va ektelel epyacteg ouvtripnong oto ouotnua i500
ektog amd Babpovdpnan, kabaplopo, armoAupavorn Kat armootelpwan. Aev amattolvrat
TIPOANTTTLKOL EAEYYOL KaL TAKTIKY) OUVTAPNON.

6.1 HAEKTPOPAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

AuTOG 0 UTIO SoKLur €EOTIALOPOG TIPOOPLLETaL YLa XPrON OTO NAEKTPOHAYVNTLKO
TepLBAMov Tou kabopiletal TTapakdtw.

O TEAATNG 1] 0 XPrOTNG TOU UTIO SOKLPI €E0TIALOHIOU TIPETIEL VA SLACWAALoEL OTL
XPnotpoToLeiTat og TEToLo TepLRANOV.

Ekmopmég padlocuyvotrtwy (RF) CISPR 11 - Opdsda 1

O UTt6 SoKLWr €EOTIALOPOG XPNOLUOTIOLEL EVEpyELa paSLocuxvoTHTWY (RF) pévo
YLOL TLG ECWTEPLKEG AELTOUPYLEG TOU.

Emopévwg, oL ekTOpTEG RF elval oAU xapnAég kat Sev mpdkeLtal va
TIPOKAAEGOUV TIOPEHBOAEG OE TIAPAKELUEVO NAEKTPOVLKO EEOTIALOHO.

Ekmioptég padlocuyxvotrtwy (RF) CISPR 11 - KAdon A

O uTt6 SoKLpn E0TIAMLOHOG lval KATAAANAOG yLa XPrjon O OAEG TLG EYKATAOTACELG,
METAEU TWV OTIOLWV KAL OL OLKLOKEG KAl EKEIVEG TIOU cuvSEovtal ameubelag o
Snudoto Siktuo Tapoxng eVEPYELAG XAHUNANG TAONG TIOU TPOWOSOTEL KTrpLa yla
OLKLOKOUG OKOTIOUG.

HAEgKTpOpAYVNTLKO

L) G TiepLBAAAOV - O8nyieg

ZupBartotnta

O U Sokupr) EEOTALOPOG glvat KATAMNAOG yLa xprion
0g ONEG TLG EYKATAOTACELG, METAEL TWwV OTTO{WY Kat oL
A OLKLOKEG KO EKELVEG TTOU cLVSE£ovVTaL amneubeiag oe
8npOCLO SIKTUO TIAPOX TG EVEPYELAG XAHNATG TAONG TTOU
TPOPOSOTEL KT PLA YL OLKLAKOUG OKOTIOUS,

EKTIOMTIEG APHOVIKWY

IEC 61000-3-2

O und Sokupr) EEOTALOPOG glvat KATAANAOG yLa xprion

Awakupavoei téone/ 0€ GAEG TIG EYKATAOTACELG, PETAEL TWV OTIOLWV Kat oL
EKTIOPTIEG ATIO Tuppato OLKLOKEG KO EKELVEG TTOU cuVSE£ovVTaL amneubeiag oe
QUEOPELLICELG 8np6aLo SiKTUO TIAPOXI|G EVEPYELAS XAHNATG TAONG TIOU

TPOYOSOTEL KTr)pLA YLA OLKLAKOUG OKOTIOUG,
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6 MAnpowopieg NAEKTPOHAYVNTLKIG CUPBATOTNTAG

6.2 HAEKTpOUAYVNTLKN ATpwaoia

AUTOG 0 €EOTIALOPOG TTpoopileTal yla Xprion OTO NAEKTPOHAYVNTIKO TIEPLRAMOV
Tou kaBopiletal mapakdatw. O TMEAGTNG fj 0 XPHOTNG TOU CUCTHHATOG i500
TIPETEL VA SLACWAALTEL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

HAektpoaotatikn amowoption (ESD) IEC 61000-4-2

Ta 8ameda Ba TpémeL va eivat amd EVAO, PTIETOV | KEPAWLKA TIAAKAKLA. EGv ta
Sdmeda elvat KAAUpPEVA e GUVBETLKSG UALKO, N OXETIKN Uypaoia Ba Tpémel va
elvat TouldyLotov 30%.

Aokupn emutédou IEC 60601-1-2 Eninedo cuppatotntag

+8kVemapr)+2kV, +4kV, £ 8kV, £ 15kV aépa +8kV emaepr + 15 kV aépa
Amtdtopn Stakorur)/avapAegn nAektpkol pevpatog IEC 61000-4-4

H 1oL tnTa TNG TPoYod0oiag NAEKTPLKOU pEUUATOG TIPETIEL VA £lval QUTH EVOG
TUTTLKOU EUTIOPLKOU I VOOOKOPELaKOU TtEPLBANOVTOG,.

Aokipn emutédou IEC 60601-1-2 Emtinedo cuppatotntag

+2kV 100 kHz ouyvotnta enavaAnyng +2 kV 100 kHz ouxvotnta emavaAndng
Yréptaon ypappr o€ ypappr IEC 61000-4-5

H moldtnTa g tpo@odoatag NAEKTPLKOU peUPATOC TIPETEL VA Elval QUTH) £VOG
TUTILKOU EUTIOPLKOU 1} VOGOKOHELAKOU TIEPLBAAOVTOG.

Aokipn emutédou IEC 60601-1-2 Eninedo cuppatotntag

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

Yriéptaon ypappr o€ ypappn IEC 61000-4-5

H TtolétnTa TG Tpoodoatiag NAEKTPLKOU pEUHATOG TIPETEL VA ElVAL AUTH EVOG
TUTTILKOU EPTIOPLKOU ] VOGOKOHELAKOU TIEPLBAAOVTOG,

Aokupn emunédou IEC 60601-1-2 Emtitedo cuppatotnrag

+0,5kV, £1kV, £2KkV +2kV

BuBiceLg taong IEC 61000-4-11

H TrolotnTa g TPoYodoaoiag NAEKTPLKOU PEVHATOG TIPETEL VA VALl QUTH EVOG
TUTTLKOU EPTIOPLKOU I] VOOOKOUELAKOU TIEPLRANOVTOG. EQV 0 Xprjotng TOU EVLOYUTH
€LKOVAG TOU €EoTALOpOU amattel cuvexopevn Asttoupyla Katd tn SLAapKeLa
SLAKOTIWV NAEKTPLKAG TPOPoS0ciag, CUVLOTATAL VA EVEPYOTIOLELTE TOV EVIOYUTH
€LKOVAG TOU €EOTTALOPOU amtd pLa SLATagn aSLAAELTTTNG TpoYodooiag peUPATOg
(UPS) 1) amté pmatapia.

Aokpn emuntédou IEC 60601-1-2 Eminedo cuppatotntag

0% UT, 0,5 kUKAOG Ztoug 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, | 0 % UT. 0,5 kUkAoug Stoug 0°, 45°, 90°, 135°,
225°, 270° kat 315° 180°, 225°, 270° kat 315°

0% UT, 1 kOkAog kat 70 % UT, 25/30 kUKAoL 0% UT, 1 kUKAoG Kat 70 % UT, 25/30 kUKAoL
Movo@paotko: otoug 0° Movoaotko: atoug 0°

Awakottég pevpatog IEC 61000-4-11

H TtoLotnTa TNG TPpoWodoaotiag NAEKTPLKOU PEUHATOG TIPETIEL VA Elval auUTH VoG
TUTILKOU EUTIOPLKOU I VOGOKOHELOKOU TIEPLRAANOVTOG.

Edv 0 xpriotng tou evioxutr €lkévag tou e5oTALopPoL amattel cuvexopevn
A£LTOUPYLa KATA TN SLAPKELA SLOKOTIWV NAEKTPLKNG TpoYodoaotiag, cuviotdtat
Va EVEPYOTIOLELTE TOV EVLOXUTH €lKOVAG Tou eEOTIALOPOU amd pLa Stdtagn
adLaelrtng tpowodoaotag peupatog (UPS) ry amd pmatapia.

300 User Manual



Aokipn emuntédou IEC 60601-1-2 Eninedo cuppatotntag

0% UT, 250/300 kUKAoL 0% UT, 250/300 kUKAoL

Mayvntikd Tedia oVoPaGTLKIG SUXVOTNTAG Tpoodoaciag
(50/60Hz) IEC 61000-4-8
Ta payvntikd media cuxvotntag tpopodootiag TpemeL va elvat oe emimeda

Tou xapaktnpifouv pla Ttomobeoia og €va TUTILKO EUTIOPLKO I VOOOKOUELOKO
TEPLRANOV.

Aokipn emuntédou IEC 60601-1-2 Eninedo cuppatotntag

30A/m 30A/m

Aywytpétnta RF IEC 61000-4-6

dopnTEG KAL KLVNTEG TNAETILKOLVWVLAKEG GUOKEVEG padLloouxvotritwy (RF),
CUPTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV KOAWSLWY, SV TIPETEL VA XpnolpoTiolovvTal o€
Lo kovtvr} amdotacn amnd omoLloSATIoTE 5ApTNUA Tou eEOTALOHOU amo T
GUVLOTWHEVN amooTaon SLawpLopoU OTwG UTtoAoyileTat amod TNV Tapakdtw
e€lowan, cuPPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TIOUTIOU.

JUVLOTWHEVN ATTOOTAON SLAXWPLOHOU
d=[g2/P
d= [2'_5][P 80 MHz to 800 MHz

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

otou P gival n péyLotn ovopaotikn T €€65ou LoxVoG Tou TIouTou o€ watt
(W) clp@wva PE TOV KATAOKEUAOTH TOU ToUToU Kat d elval n CUVLOTWHEVN
andotaon Staxwplopol og pétpa (m).

H woxUg mediou amod otabepoug oputoug RF, 6Tiwg kKabopiletat amo épeuva
nAekTpopayvntknig tomobeciag, Ba Tpémel va eivat pkpdtepn armod To enineso
oupBaToTNTAG OE KABE EUPOG CUXVOTATWV.

Mmopeil va cupBoulv tapepBoAég dtav BplokeTtal Kovtd oe €EOTALOUO PE Ta
akoAouBa oUpBoAa:

(@)

Aokupn emunédou IEC 60601-1-2

Emtimtedo ouppatdtntag

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V o€ {tveg ISM peta&l | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V g {wveg ISM petagy
0,15 MHz kat 80 MHz 80 % AM o€ 1 kHz 0,15 MHz kat 80 MHz 80 % AM o€ 1 kHz

AxktiwvoBoAia RF IEC 61000-4-3

®opnTEG KAL KWVNTEG TNAETILKOLVWVLAKEG OUCKEUEG padLlocuxvotritwy (RF),
OUPTIEPIAQHBAVOPEVWY TWV KAAWSLWY, SEV TIPEMEL va XpnotpoTololvTal og
TILO KOVTLVN} amdotacn amd oToLoSATIOTE e6ApTNUa Tou €EOTALOHOU aro T
GUVLOTWHEVN AmOoTACH SLaXWPLOHOU OTWG UTIoAoyeTal amod TNV Tapakdtw
eElowon, cuPPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TTOUTIOU.

ZUVLOTWHEVN ATTOOTACN SLAXWPLOHOU:
—r.35
d= T]J—P
d= [g_'F’][P 80 MHz to 800 MHz
1

d= [%][P 800 MHz to 2.5 GHz
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6 MAnpowopieg NAEKTPOHAYVNTLKIG CUPBATOTNTAG

7 TEXVIKA XAPAKTNPLOTLKA

omou P glvat n péyLotn ovopaoTtikr) Ty e£680u LoxVog Tou ool o watt
(W) clp@wva PE TOV KATACKEUAOTH TOU TIoPTIoU Kat d glval n cUVLCTWHEVN
anootacn SLaywWPLoHoU o€ PETpa (m).

H LoxUg mediou amod otabepoug Toptoug RF, 6Tiwg kKabopiletat amod épsuva
NAekTpopayvntkrg Ttomobectiag, Ba Tpémel va eivat pkpdtepn amod To enineso
oupBaToTNTAG OE KABE EVPOG CUXVOTATWV.

Mmopel va oupBoulv tapepBoAég dtav Bploketal kovtd og €E0TALOPO P Ta
akoAouBa cupBoAa:

(@)

Aokipn emuédou IEC 60601-1-2 Eninedo cuppatotntag

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

‘Ovopa povtédou

OVOoHaoTIKr Tr +9V = 4A

Mpooappoyéag ZP

‘Ovopa povtéhou ATMO036T-P090

Eloepyopevn taon levikd 100~240 Vac / 50~60 Hz £lco8og, xwplg StakdTtn kUALong

EEepxopevn taon +9V / 0~4A

MAOTACELS O KNG 100 x 50 x 33mm (Mx M x )

EMI CE / FCC Khdon A, Aywytpotnta & AktivoPBoAia npodvtat

OVP (Mpoatacta uttéptaorg)

Mpootaoia SCP (Mpootacta BpayUKUKAWHATOG)

OCP (Mpootacta urepevtaonc)

Mpootaotia evavta oe

nAektpomAngla Khdon I

Tpotog Aettoupytag TuveKrG

XetpohaBr

Aaotdoelg 264 x 44 x 54,5mm (M x M x Y)
Bapog 2809

EQappooLpo pépog Tomog BF

TpopoSoTLKO

Aaotdoelg 109,5% 37 x 19,8 mm (M x M x Y)
Bapog 80g
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EpyaAeio BaBpovopnong

Aaotéoelg

165 x 55mm (Y x @)

Bapog

280

ZuvBrikeg Aettoupyiag & amobrjkeuong

Oeppokpacta 18°C €wg 28°C

ZUVBrkeg Aettoupytag Yypaota 20 wg 75% oxeTikr) vypaota, (wplg oUPTIUKVWON)
Nieon aépa 800 hPa €wg 1100 hPa
Oeppokpacia -5°C wg 45°C

ZuVBrKeG amobrkeuong Yypaala 20 éwg 80% OxeTLKr) Lypaota, (Xwplg CUPTIUKVWOT)
Nieon aépa 800 hPa £w¢ 1100 hPa
Oeppokpacta -5°C wg 45°C

SUVONKEG PETaYOPAG Yypaota 20 wg 80% oxeTikr) vypaola, (Ywplg oUPTIUKVWOT)
Mieon aépa 620 hPa £wg 1200 hPa

‘OpLa EKTIOPTIVVY avd TtEpLBAAAoV

MepBaihov

NOGOKOPELAKO TEEPLBAMOV

Ekopég
PASLOCUXVOTHTWY
(RF) aywytpotnTag kat
aktvoBoAlag

CISPR 11

MNapapdpywon
APHOVLKWY

BA.IEC 61000-3-2

AOKUPAVOELG TATELG KaL
TpepoOTaLypa

BA. IEC 61000-3-3

EC| REP| Avtupdowttog otnv EE

MERIDIUS MEDICAL LTD.
1 The Forrest Units, Hennock Road East, Marsh Barton, Exeter EX2 8RU, U.K

| Kataokeuaotrig

Medit Corp 19, Inchon-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. of Korea
TnA: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)

Intraoral Scanner i500 303







314
314
314
317
317
317
317
317
317
317
316

319
319

319
318

318
318
321
323

el o palsll 34
souall Gle Jaazdl Olizoy Olipass 4-4
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, dosludl Jus
plladll Sl 1.5
Slpinilly doslll 2.5
pladl plasiol Ji6 Jilégll panall  1-2-5
pladl Joses 225
,,,,,,,,,,, s saaigall bzl 3-2-5
caliall coppdl 425
5628l Jawi U 8 525
4SSl bl 35
,,,,,,,,,,,,,,, )il jblie 4-5
aobygs)l dodlull 55
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Ol dodlw 6-5
8321y il s @late go J5laill sblie 7.5
oLl 85
,,,,,,,, plasiunl gudll gl el doslull 9.5
,,,,,,,,,,,,,,,,, 833131 Bgsandl o Dol 10-5
duiall Sluall 11-5

,,,,, dpunsblitog Sl dailgall dilaiall Gloglaall

,,,,,,,, dpuungblisng gSll bl 1-6
dpngbolisnggSl dclioll 26
rrrrrrr Olaolgall

307
307

307
306
306
309
308
308
311
311
310
310
310
310
310
313
313
312
312
315
315
315

Jadal 13 Jo>

,,,,, ale udscg dosin

e pauaall plasiwdl 1-2

,,,,,,, Jle=iwdl wisli] 2-2

,,,,, Josiwdl gilge 32

,,,,,,, RERWFENTYS 4-2

,,,,,,,,,,, ol 5-2

1500 plkas WlgSel ale poye 6-2

rrrrrrrr 500 pllas lc] 72
pliad Al Olslacl 1-7-2
ciSall maw Jols e gsgll 272
Ll Gle couiill Jols Sy 3-7-2

spsall e Jpsanll Slimasd ple oy

dordol 1-3
rrrrrrrrrrr gl 2-3
pladl wldlhaio 1-2-3
———————————— il Jubs 2-2-3
,,,,,,,,,,, dluall
——————————— Sylaall 1-4
——————————— esdzilly Cadaidll Wlelyz] 2-4
Jlasiwdl 83led o o)l 1-2-4
8Tyl 2-2-4
dgadl dalnsll 3-2-4
>3 BligSall 4-2-4



ple uoyeg dorio 2

WEEE dodc

(635u0dl OL3)) duibs doung) Jlosiwdl
MET dodc

Sayio )ld

wbleo)ls

(ol )o8lsll Gl

10

11

12

13

14

15

Juinall oMoge 42

OlpitnolizolgiSio il _dndéyineddyenagil oludldbwlpalsnislooaslglllsn
A nlio pu gl cnnlio YIS I3l Lo 203533 £ 0359 Jgiannell 5 L2l 13 axintian (poSurms . Liaodl
JSdlasy Jleislgdda e osg gsumall s priiunall h9Sun leS 83> Lle pdppa JS gyl
b agdounro i olasle o Bgpalllmordlgilaadilinolelsslen bl
2 pllatl] ol paiinell Julad Bog 1500 plias plaseiul camg 3> e dlls JS eusdig
1500 pllas plainisl G lall 2o l131500 Al e coshass sleh=bpasinall zoauo

0030 gtz S 13l azg ol lewsllslallaule Loy eiste yut JSuitndao Jolatllgl
riaio 6 ol gl Juaidl 2 dawwlio JSini500 pllas il e cloglaall

jol 52
ezl 305l o5
yaisll Judiso 08) 1
geisaillg)b dl 2
guaal ol 3
A :
— A 5
pastuall s Olodes @ 6
Ly 53lg:il) dgony)l Lol (€ 7

m
n
o
m
el
[ed)

g,»g)gcihbjﬂg,@,\mmw

PRECHIN PSS

>

306 User Manual



ple udses dosiio 2

Julall e Jo> 4

vasaiwell alasuiwil 1-2

Ldlpcorphall pailanll Ledyl Jumaidl 8 planiaot) pauains 1500 sle31 5l puusall pllss
promail L8 plaiisl el s 19401500 llas lasy kol donunidly Ll
el

Lgauiais w3l lgisd

Jlesiwdl bl 22

Olalas sl slesdl sl uasall Gl oLz 3l Gudpall 20 500 plis pladeiusl o
e Lol

daasalldnbBldoles))  *
Olaollgolaod "

CE T,

48551555
liog 30 sSall Jrogilldunt
Oliog 5uis e digSallilogl |
Olwdleyess
el s .
Ummﬂa)gm .

Jlosiwdl gilgo 3-2

.PLI.\J|L,AJ9.9J|JS.L@J|9|UM)U sl dpd) youo Gle Jauaxdl 6 plasiwd) pouas yut jlg=Jl
dndiio Hlwl Olsusg (4 )&J)IOA)AQJA“»QJUXBJI&APIM)UQAM)LCQ)HAS

Judall gy caspaill
plasidl o) dago Dlogleo Gl yuits Gl igoxl (yo aaall Gle 13 pasiunell Jus 59z

Lawd lSLzaadly (305 T xSy il )l B giog (353 1g pasviuunall dylo] iz usue JSdin

osiiunal 9ol Silaelmosgi b

szl Lo dlnungio sbolss M lglalad 535 0 S Dloglae ) piondl oy pui

s N

GloNdagab yblso L lalalas (538 0l Sas ol daleio loglsn ) dunidll o) yusiny
dyduuzdl

allaidly sl 3l ol OIS Liaall sl ol.

Allatl il Jgdidl dypgpall laglaally lovgalilly xiladl Ll losaldl o) ai.

Intraoral Scanner i500 307

=



ple ué559 dasiie 2

Ealaall LS Ll el Juo @

oiall

wueSdl L) yaany LeShdl ellw Juwo @

HowsaSIb USB 3.0 S Juo ®
sl

308 User Manual

Bl Jomay Laball Elgall Juo @

1500 plas slac) 7-2

1500 allad) Ll bolacy 172

&l Jomoy USB 3.0 JuS Juo D




ple uos29 dosito 2

i500 albas gl ple yoye 6-2

da>g JSU 1

835lg dcgane 1

B39 JSU 1

B39 JSU 1

USB 3.0 s

bl lgall +
oneSILl el

(20 USB&)SI>
ole Jguaxll Slizoy
ruano dlaxo yguall)

pasiuaall Jds

10

daasl

da>g JSU 1

B39 JSJ 1

b3 JS) 4

B39 JSJ 1

b9 JSJ 1

da>9 JSJ 1

2l 5

+500 pl 3 g3l dabasll

1
Bl Jomo

allss b dygayll dalal cliné 5

i500

Jlegiwdl soled bl o)l 3

8plaall 8o 4

Sl mhaw Jol> 5

LIl e il Jols 6

Intraoral Scanner i500 309



@98 8l @3 slacl dal 33> @
(W) Next

-
Medit 7Scan

Select the setup language:
English (United States)

4,61a51) License Agreement i,él @
. J48 3z (pausydll
39lgl)~ I agree to the License ) Lus|
G99 583l @5 (pasyil Lle
(o) Install

]
Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

et o =

You must agre to the License terms and condtions before
You can nstal Medit iScan.

 Tagree to the License terms and condtions.

*INSTALL

Gl gy 223

Medit_iScan_X.XX.X.exe Calo Jsi @

B vedtisean 11123

a
MEDIT

Extracting Appifiedit ScantifQtWebEngineCore.dil

[Extracting fles to Medit_iscan_1.1.1.23 folder
i from Medit_iScan_11.1.23.exe

Installation progress

Cadill Hlue 33> @

|
Medit 7Scan

Setup requires 450 MB in:

et =

You must agree to the License terms and conditions before
You can Instal Medit IScan.

711 agree to the License terms and condtions

+INSTALL

sosall Gl Jguasdl slzoyd ale gse 3

.

1-3

woilasd) esyll Jumwnil) planisdl dlgus Jos dgzlg rpuall Gle Jpuamdl liop pads
1500 zeasnall alkss alainianly il dovwnidly il ddlé grohall

. .“.-..."

alladl ooldbio

2-3

1.2.3

uiSall o

Joaxoll yigarasl

Intel Core i7-8700K (o Ll

Intel Core i7-8750H (yo el

bz 16 G0 St

bz 16 o sl

Nvidia Geforce GTX (o Llel
1060

Nvidia Geforce GTX (yo el
1060

Window 10 64 bit

IEC 60950 9IEC 55032 5IEC 550 yulacl liby 530100 &ty uaindds igaseS pxinius]
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Q- e 7 g T e 1 1 O 2 7 ) 0 e g 6 4 19, 3 v o e
T R SR DAl 877 e 2, ) g o da1 wRerr & He R
Q- T R R R AR R

3 47 > Tefir > FafaRer saaf(ef) @ mregm § dafad qauf 4e & Tad ¢ |
ftpieie detfaRert srauf'14 ¢ w ¥ gt 8

332 User Manual



4 =

i500 <hY SheifelRe chet ThT aRIchT

1500 @1 T A 3R SfTgH Pl AHCAR G e A |

> Fefir > FafRed § dafRer afirg Fang

AR T 3R 1500 H AR AR

AR T B S H TRA (0100 R AT

et it dafeRer ¢ 7 31t | DereRar Wi R F & A “Next (3r)” ®
Fafch B |

Ut &l 751 UM W ARE &% & are, AR ggamafa 0 U A mea
I &

TRIRM (00 W 22 YA G0 G & a1, ST & STl Ui TR g |
IR 20 ~ (8 3R (LAST UM & @fY 37 R0 &t Gt |

LAST) QR W 321 qrvah (@t g & are, afien qaamafa 10 @ aafaRer o wivm
Wit dwd 38 el &

4,2 9T SR AR qRaRfAT
4.2.1 GT: UGN et AR Efr

1500 @1 G 0411 & GG ¢ GHR &1 98 R & ot G & < A & 5 # il Wi ¢1 39 ¢ @
Q7. 35T e & g, A o e & g 2t il gl arel quur & a9 @ it 38 | S ATOpERd i S

TR

T4 &1 U 3R SR8 I e 191 3 2 1 AT 3Rt | T &l @ A ¢ & ot ot
g % | 3R <fte) O 2, e a1 e AR g &3 8, 9 o o 2R azw ek
G T U SR T AT BT TRl <le1d | TS o A5 & el &l g &
0 &

= (e e A o e g 7 S|
eft e ot i) a1 Fad wfte arel defl a1 RE @ diewd o 7 defl ggAAT
e Tg FARAN B B 97 qfelege S 46 ST T g |

= TR gy a AiE wRiufiRl & wry us snelada A Amupgad @

» 307 @ aft 121°C(249.8°F) W3R 15 Afte gamg
a1 el RTRIE SIS B o el B @i & uge @ue gy o @ g g1

/N wEE

o T o often O AT Tee gl 31 38 G & HoTel ST e watal saa @ ok dam
TG T Bl U & Ay FEAAG ¢ | Hif ) Bl G A & vt I A @I a1 ey
& & AR 4 FEuE B

o oft oft 0 R oy o amelhcta T o iR dder 7 g el s st wR 98 g g W
S e TE S TR e AR Y aetadd dgad L@ |

= 70 AR &l Uge! aR SHIHT e ¥ Ugd, TG A1 SR AU | Seldda i S A

= TGRS U H 20 TR AR ST o T & SR a1 A, e & ar 7 orel o A
A 7Y 7 &, I TIZ R SR T A6 |

= Medit, aftow, e smef e, SR off s wafal gF ar aRi oft Jeam & aft gfmer
1 gt
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4 v

= U A, AH-0ET, 7 S ad B3 R ST il 31t |
= FUERG T FUS  GHR F Adg B AT R |
G & @l oft & At ofis) ot gudaTer et @ afafhy v &t Ui @ gt Wt § a1 G & Wi A g Wt . Cham, A9, 4, 7 TS AR 6ud § avd Ry & A |
31z g, o 1P ot sfh 3 e R wwd & \ ' ' \

422 sftamr

. @RI R AN\ e
. UGS A1 - U W @ iera S ok 2 & often A g aa 38 uid | srqeafit @ gad = forew A wd gy deta @ Aw A &
SFAHIGI SAAAI e, Y| S 2l R T e W ¢ | QT a1 R (39T /TR T TeRA Ao A [ T el § 3R I @l 3 el g1
STTRIICT) T AT AT ST Fehell 31 o SR A g @ 9w d e Sua |
. offet R ot o 9 i Bl & w9 @ aft U A, Asii-gag A0S @ offet @ A
75 GARE & A W R BIS g a1 801 T § R 3 T g1 T IWiehd Taid il @ |
4.24 3T Teh

= UG AR, A3, T 7S a1 FUS W G 6 ST |
= Tl A o B3 @ ged @l Aag Bl AT R |
423 gedig . TE I, e, Y@, 7S ae $US @ a%l UeRY & A |

361 & 916, Had THR S 3et R (3ifqefner afsh) sk e (v de gler) ot Stgax dstia ot oy woft aaeh @) amw ok
PleTpERd |

EfTed @l 42 3a I8 A AR AT BRI T A6 | S8 i e G @ are ¢ SH W R | 4.3 Afdem
SR TR e
SRS el (T earee el 1) - AR R 60-709% Alc/Vol. - O R el ol S afl o e
R TG 7Y i F 2 it AT H |
3 TS 3R arervpee qaRtdn Hid g 31 = IR U H Y TG FUAT B 75 T R
» 3 e A ARG T T &t @ iy SRiTET A Ty R
szﬂﬁgﬁaﬁﬁjqzw » ROHS, 3etefthet iR Szl Suault § 48 @awd1d WRdl & e W w1 (2011/65/EU)
- gz;ﬂwyaﬁ qwama‘%{wwﬁ » WEEE, smaifie saagfend Ue gaagifar suawm 1Req1 (2012/19/EU)
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4 v

4.4 T aETTRI SR 1 e

A YaRafoT A Atdar 91 T6d §Y Faamaifa U § AHTRR b ST I UdT 7l T & |
GIRZAR 1 IS 1 HH U B TR, FRITH 38 U 1Y SAAIS R A

5 g

AT I T 3R TR Gt g AT THEH & a9 & Al 39 ST s ¥ afaR @ ¢ 8 gram-adet
Toft AR @1 U 62 | T5 GHATS AAGH 3 AT G330 G FIEAIe B @ g Jare! S AL @ a
I FRATE |

1500 ¥Rz dad 39 FREA A W & & A wRafRufd ¢7q affoa doat ok dataRet ar derafa
T T e | S s "2, 1 AR swat # garn w3, 500 T & AR swat @ srarar aRA o
JCL & AMY 38 U e  WIOTHGIY e A7 Fehl| ¢ T SURRYT I THeIH U d Fehell ¢ | HUAT GRAN IS8
# oft 1y SRR & T 1500 AR Bl TRde

A\ e

U1 IR MES F 4AF A 06 | M # FIearge il 75 Gan-a et araumit a1 oo wed F AGvRE G
RIUTEEYY 9 @l § a1 SUGRY I T Ugd dahdl gl

5.1 GRed &t gease a

/N @y

IR 59 &1 USB 3.0 Biae 1 USB e dde & A1 8| Bleila, 61 1l & 1500 3 @19 USB
3.0 % SHIAI 7 T T Tg ST 3 q F A R

TR §9 GIRT UG BT T kg GRIAR W 1500 3 iy sfemaet anfdn man & ok afdf oft o sfarsw
@ WY S T B 7 TR

R IAUTC i1 33 WA & @1 1 8, T ST e | Ul S ATTAH WA S AGHM B IR
B & afty aer @ & 1 SR 38 A ST BRI 1 8, 1 FSHS 8 Fehel & oI g @ o
SetaredAh Al 6! T Ugd T ¢l

R QRIS T A T 1§ 1 iR e R i ST e

FfeRe U TG g1 8| 47 ot e 7 g

9 el WAt 3l 8 7 g, @ 07 & T B | FR defaRer 37 a1 3, @ G v a1
IR & RS &

R T I A § T, I ST o it A, 21t 93, SR g oiE) S S A1 81 7R
Y T efar a1 8, 7 ST 3T 7 6% iR AR ar o g At swe o)

A9 BRI & @ 1500 3t afeh ok 35 were Sua 3 oid & |

SRITTIISA @ W19 & Mt IAUTE 3 T e g8 g AT 3 3 Aft R e &1

TR YT FTE K & G G 7 afthet 51 8, 18 Tiehd1 defeft TR g, t 3quTe & e
AT ¢ AR & SR AT A Hefey TRafALanst d R |
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5 g

5.2 HReRNT 3R Aareit

AT SR e e & Ay <l Y AraH a A qef Het weld, GRTRE & g ¥ ug iR wwe | ariRi 9
7 U A g AT A 8 G B aft, GRaw R3S &1 e e GARE | aferl 39 aRgsu ok
TR AN FAREN G & aft e Mes # AReME qsft ARt o FraemRi & urer FR s |

5.2.1 TRYEH SHIATA A T Uget AR AReRyor

/N s
g AR A e B TG T} gl & @i Aafh avar g 1 o g # g s wal g at gre @ me
o |

5.2.2 Rygw o Gaite

A\ s
= @ AR ®i500 aRieH § F0 F @t AR g, wata! o swataRar, A a1 i gt gy @t g @
A R G ¢ |

523 e elad Htheair
A ay™

1500 wfizn @t 3afa aRgew GIRER F & aft adq g QIR qamfd & R 3@ 3w
&R

5.2.4 Jafd qrarfeyor

A\ e
o 3R UER g R AR & i 1500 e sa

» 3T TRITH BT ITA G & Fe  ar 7 afhufa Ff S A, a1 sue 9 IwdTRT MES vedk
G e T A

» TG 38 STERT MIEE  oft Y aftR @ vt 1500 WA & Granta vt & W g ol 31

b T R R W Bef ) B 1, SURTR T i TR R o v g o A
13d 31 31 4 TR gt g1

5.2.5 IJUHROT fthetd ot qfaf ¥

A JYarai

= R O 500 TRICH 3 T I TE R T2, A1 SR IR G § B SYH | HIS TAGA -
» 3t} 2 Sfre ot gerd Sk i e Sua e dw
» sfamga @l PC @ g i o gefdl o ST

» AR a1 S1e7fep TrRafRYAS § TR A
» 1500 TR Bl FHH &1 8 T e a7 R

5.3 HehAfchel @R

A\ e

= R {500 B 2f @ e o R &d 8, 7t Swe g Swa g @t afl A &) 2 @ @@ sis & agtaf g
7 1 Sy gl aehar @ f of oR  ofta srueft 5 @ g2 mar gl
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5 g

= R {500 gARe sl o Ry R ST § a1 PR gAR W SRR gl 8, @ s g @ uget 3@ dafeie
T S T | SR TG UG At § diang a1 | SFRY 8, A AR a1 Sfefehd GRafenarait
RECEE

o JEITATER W, 500 & 39F 7ES A1 AR W FE¢S R @ T A6
3% AT FI BRI g arelt dg WA |
Goft IR} Bl WraUHigRad @ At ST a1 SiTeR i deeTy T8 At AR A Sag 7 9y | art A i oft
@fima & 1500 1 afS) &l o Ugd a1 3|

5.4 aRe S TR

A\ S

= {500 TR @ el e weryt a1 A9t @ T, a1 Siagier & sagefs s ard wiat §
g af T & aft sfe A e e
3R 3y saelie dget ant carst & Fertar 1500 TR &1 3w AR &t AR F @I

5.5 afSrelt & grapwm

A\ S

= {500 ST I G 1 3REE

o aforelt o gree a F a @ aft, 1500 R da GREaNTIHG IRY HRI B Ay U ARG &
g FHIAT ST A | SR 3T {500 B Aol &Y TG e il A $13eeie H ST IRPRY 8, a G
g7 HI3CAT B e @ A A AT TR F TRG B | 57 GRRT SRARLAT B HAR F
al il A |
1500 AR RN U & Pad RF S AT el ¢ 1 RF L3103 Bl A1 & Bl 3 3R $7191-Ur
e SRR ee & e e &t

SR $1 500 FREH B HaRTh T H T3 a2 @l HIf G § af aforelt & gieahl e o s
1 aa Y WA HERAT H AR 3 TH8E B AR |

1500 Az B HRf AT TTaR T a1 QA BIRE & HAGE T R R & SR TWRLE
1T I ARG GRATT Tel Bt | 37 T RIHRE &l UTer e & ThraTa T & RIveEgy
i wiafh g wad 2

» T3ft e ST @1 g7 ARE WAR e EN / 1EC 60601-1 % TRefie dim 3 srerfes gt wavar 81
»  TRIE &AEIA B ST EN / IEC 60601-1 1 TRefz i & sare g wad! 31

T weRYT St ax TeRat @t 0500 ARE & e 7 7 SR IR | e eRy 1RA 8 331

YA R SR H Feral il aoig & 3T & FR 500 TR & afeR 7} g el 3, ARm)

R & T UG d Fehal ¢ | ST H e & @iy 500 FRITH F1 G § 6 2 U T UTeR qUTTS
& Fidg & 8 Uge, 500 F A AU R G GARER & AR AU Gl A R BT
fard 313, @t 1500 @) 8 92 F SareT 9w @ fty A AT R 8l <R o Al

S Bt 1500 FREH a1 UTaR FS e AT | I8 UIeR FUTATS ¥ SRG-EE FET A1 |

1500 wfiz @t 3afhe aflivand 38 gewed ok a3 3uah & qft 3ugad St &1 (CISPR 11
T A) | 3R 1500 9R(eH  ararelia wfdsr (CISPR 11 %714 B) 4 g8 are &l Siid 8, 1 gl derdl
2 % el wledt HR @ waTg g9 weH 1 R

IR B I SRIGTRE A Wgd, A9 g TR U qafy ST e SRS ot Wi &) d et
gIREf &} |

@l 500 B Y &R TR UTeR TSR SAHIE ah¢ | 33 UTR USTUCR &l ST et & WRIVTHRIERY
TR & T T d T gl

Y=
1500 TR 7 ST H 7 GIR Sl TR dad! el i 7 @i |
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5.6 i@l grepuT

A\ e
o AN RA 500 aRieH A o & wer Aeef gt 21

1500 afen @ ofty A e arelt e s siet @ aft JEarer® Tl gXdt | gria, sTod 7 af IHRCR A
gt ok i 2@ amfy, 7 @ Aerft @t B @ gt A ot @t ok F ARl AR W, A9 Aol @ wiat @t awg
4 31 FAR 31 Fd! § SR SaRfd il @l 3R SATRW &1 G 4l glelt 31 S Aerfl & 377 Tt &
1 BT 2, 3 TR & 07 7§ st @, xe, dH, a1 gue e @ ora R gad &, W sRfd graeret &
Sirafy g ST g

5.7 TR 3R ICD TgaY™ o Siafd

A\ S

damr ok |CD Shda arl Afdit & aft 1500 aRew a7 3
TUGYA & Siraf ¢ auig § taR 3HAme & are AR & @R 500 e g G
Bk

5.8 HaEsdr
A\ e
R R 1 A FAA 3R R o Gy &b i, A1l & g et e 97 g A
Wit CqdH Ue:
» 2t &t ForTerT 3R aee |
» TRt & @fY 1500 g¥dA FEAI

5.9

» 1500 AR @ gl

1500 @ 37 gAf SR STl siueiont afsh @l g wwa A @ e AR
R 2Tt & @f 1500 ST @ & vg, AR FARER &

» 1500 AR Bl BlerpERd &

» U MR ¢l AT 3

i500 < | Fech Thict THA GRRHT

A\ wEue

1500 FREH ITT-GHYHAT aTelt AZiehe AW STaTSe §1 ARITA A IRM A e & FRU I @
i FRf off ged F Bk T 05T TR 31 &7 RmRE &1 o d gARER #@

> SWMATER R 500 @ 57 G F gHT 3G SHHT T 1 dre ARE Flelek W |

» 1500 @l a1t R &1 39g 7 4|

» 1500 & Face dad @i &id A e T

» 1500 @ dfet W @i & Tery M|

» 1500 @l R 72 a1 e A R A |

» 1500 @l afst @t 3 B a1 ated & AR W, iR GG & IRH, I A GRanrd & & vhs
g at

» 1500 R i UTeR BHE it AT A & U ARG g W T |

i500 @ S AW F1 a6 W, I <IUH I GIH § G I MBIy 1 2 SR I sfeg fis
&l TG A 99M & are, 37 &Rl AW @ it a1 vl @ ay AwE § 9 & A
U R A 10 A 3 TR T 7@ g 1 &
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5.10 SR TRA g § I49 6.1 afgd-gaeenta IqERs
A et EUT A admy g & & aftga-greaia wide & sadnd oot & af 21
EUT & TRIEa a1 ST l 78 GARGEM @1 g1 ahf Gt &t hfift weidey & S Suat &l sirar 21

=500 TR @ ufr gRiE A qufy v A28 & adie T &1 3R 3UaR ST RE BT 8, @t 1500
TR WG 51 W1 § A1 G I 43 IR Al g |

5.11 deheilenl TERETE

A BEICIEE
JUGHRY 1 TG Had MEDIT & FRI SHaR! a1 MEDIT-RA0I S a1 R Gary i
ST AR

= AR W, AR, THTE, ST 3R AT B BIga STarTad & i500 FREH
TR 1 G G Gl T Tl ¢ | AR ARV 3R ARG Tawama @ a3zd T 6 |

RF SAEIGTH CISPR 11 -H¥g 1

EUT & 377 HiRfer HRAT & Ay RF T 61 W el 3|

ZGAMY, RF S8R agd &4 gid £ 3R ST defg & Sf19-UT & Sl dITich SUaUIl & il qFae g1 ol Hran
o1 gl

RF SAHIS CISPR 11 - ShelTH A
EUTH*ﬂumﬁa‘mﬁﬂmﬁwaﬁmaaﬁmfﬁaé S o qzafier ok, R 3EAE @ afty 3uah
@I W Tt SARAT B YRS G AT, TR BH-aYereat TR TUATS 2awa & Hie R R s A

qmfer 81

EUT o wRafiarm o et aft o & it v 3,

SITERE SR mwﬁmsﬁ? aiqa?fewa:a@mmﬁw

IEC 61000-3-2 ! T 3 Wmamawmma
i iR w e e s 8|

EUT woft afirt # s &y 5 @ aiy

e et S, g T o, q%q«qésmmwmﬁ%m

JafmfiTee ST o @l UGS e e, ARAGH{S A-T[e(Z UTR TS 00 &
o i e e wEafEe i 2|
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6 aRgw-gmaa AR

6.2 afega-gaeeta qraRen

EUT 2 samg e & 9 afega-greay widy # gadnd &3 @ aft §1 1500 AR & 6w 1 ST ot
g AR & g il UR ¢ il wide & 3w Sugh &l s g |

Fmedeefh sRERS (ESD) IEC 61000-4-2
TR g, dadic a1 AR crgat & a3 g ey oR wRy afield el @ ga gan g, @ ey JRezd a0

a7 309% gt R

IEC 60601-1-2 YaRSoT TR

ST HeR

+ 8 kvalitag = 2KV, = 4KV, = 8KV, = 15kV

+ 8 kVaitag £ 15 kv

gFAdERRe wHE eRisfie/aRHE IEC 61000-4-4

E TR 1 Ui qr AR Qe fh a1 sruare widy af g Ay

IEC 60601-1-2 UIeHNOT HaR SIUTE HeR
+ 2KV 100 kHz "R et + 2KV 100 kHz "0t st
IS *Tg-¢-<1s-1 |[EC 61000-4-5
TE UIeR 1 U qr AR Qe fh a1 sruare wida @l g Ay
IEC 60601-1-2 TtarRNUT HaR ST
+0.5kv, + 1kv +1kv

IS ATSA-T-TRISS IEC 61000-4-5

199 U & Juiadq aRife quraErafs a1 sRudr Wi @l g A

1EC 60601-1-2 TEeRNUT HeR

ST HR

£05kv, £ 1KV, £2kV

£2kv

aterest & MRree IEC 61000-4-11

199w 3t ToEda afifie agraanfs a1 sy Ry @ g a1 R EUT 39 s @
SUANTHTAT 1 UIaR HF qraTef & GRIT TR SR &1 57 2, af 9 Ry & il § s EUT 389
STAhTR @ SR el TR Auas a1 dedt & e ar Al

1EC 60601-1-2 UeRuoT HaR

SR TR

0 % UT; 0.5 @msafa At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270°  315°

0% UT; 1¥afa sk 70 % UT;
25/30 Fgafed afid 6. 0°

0% UT; 0.5 @& At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270°  315°

0% UT; 1#afi sk 70 % UT;
25/30 Frzafed #fid §d: 0°

aterdst & anend IEC 61000-4-11

179 IR @l qurEdar Az qaraEmafa o sRude wity @l gt et R EUT 39 s1TafhR @
STATHRAT B TG BT 1S & <R TR SReE @ 933 &, aF 78 AR @ ardt @ aPEUT 3w
SRR @l SR srarafa reR quars A ded § gamn 9 ARy

IEC 60601-1-2 TfteRuoT TR

ST |’

0% UT; 250/300 @@t

0 9% UT; 250/300 argaf
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R uTR eI AR Wiesd (50/60Hz) IEC 61000-4-8

TR wad d Aiefs wigy SR afie qaraamis a1 s widy 7 SR g @ af aliy Rl ) EH
TR

Ut RF CXRITE & QIS &l ], 91 afegd-gnadiy T15e TARU ZaRT RYRF &t it 2, B wlndeft
% et IR @ & gt Ay

M 2feT @ e 3R Suewn & -0 g9aYH AT 51 Al ¢

IEC 60601-1-2 T8eRNUT HeX

U HR

30 A/m

30A/m

warefd RF |EC 61000-4-6

UR¥a SR AR RF SR 3uav, aRi G6fd, EUT @ afi oft o & 39 afprfy ot o srma g w gedema
F T TRy, R ezl @t wiedst & garaf, = < 1y whewo o sug e wihdf B @)

TRERA @t 78 drma gl
d=[3=1/P

d

[g'_s][P 80 MHz to 800 MHz
1

d

[E7_][P 800 MHz to 2.5 GHz
!

gl P, ZaigmiR ARE @ §7ER, dicw (W) § QgniR @ sufhan srseye war g ok d Hie (m) &
TRERA &t 78 s gl 21

()

1EC 60601-1-2 UStRNUT HeR

SIUTe HR

1kHz 0,15 MHz 80 MHz 80 % AM &t ISM
3gEA3V 0,15 MHz - 80 MHz 6V

1kHz 0,15MHz 80 MHz 80 % AM @& g ISM
FZHA3V 0,15 MHz - 80 MHz 6V

¥ RF IEC 61000-4-3

R 3R a1 RF SR 3Uav, aR1 Tgf, EUT @ G off o & 39 aftrfy at 7 sy ¢ w g
FfY T TRy, R e @t wiedt & garaf, = o 1y wiewo @ st e widdf B @)

AR 1 78 3rerra g4

d

(2P
3

>
1
>

d

[E_5][P 80 MHz to 800 MHz
1

d

[EL]J—P 800 MHz to 2.5 GHz
©
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6 aRge-TEea waRam AL

Sl P, eXiamfer TRAr @ AR, aled (W) 7§ examiex @t siefhan meeqz wreR e € 9k d e (m) #
GRERA @l 78 s gl 21

o +OV = 4A

U} RF QIARRA @1 Bis & o, S afegd-JHaay 3¢ TWAFH GaRT TRYRT Sl g, 5 Flia

A A S 1S @l @ { SEA \ R DC =R

i o et g & & gt iy
e ATMO036T-P090

A ey & wr afea 3 @ -0 794 ST & g ds TRRE 100~240 Vac / 50~60 Hz e, &) €liss 4l & afi
Kl +9V / 0~4A
TR AR 100 x 50 x 33mm (W x L x H)
EMI CE / FCC &g A, e ik afifor gor

(@)

OVP (32t aieigor & aara)

el SCP (aftg wafe & 7ama)
IEC 60601-1-2 THRNUT HeR AT HeX
OCP (3rafes iz @ aama)
1kHz 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM 1kHz 3V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM
D Feddam R |
R el A
s
S 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
i 280g
RIS T TIBF
TeR &9
ey 109.5 X 37 X 19.8 mm (W x L x H)
ag 80g
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heifeRaH g

Ei 165 x 55mm (H x @)

g 280 g

Farer 3R sferoT @t qufaf
el 18°C#28°C

e at el Eixd 203 75% ey smegar (R-gefa)
Fa 800 hPa@1100 hPa
el -5°C#45°C

sfzRv 3 gufaf IR 203809 Aty ezl (R-gefa)
A 800 hPa#1100 hPa
A -5°C¥45°C

i @ qufl Elical 2080% aTiaY HRew (R-gefd)
g 620 hPa#1200 hPa

AT AT uRaf wRfdar

i Esknichuc

Faraf ok afesRor RF 3qaeH CISPR 11

g AR IEC 61000-3-23&

e sraRar ok gfmfiee IEC 61000-3-3%&

[ECTREP] EU Tffarf™

RiRT Asfra dafafes
1 & RREE g, 81 S $HE, ARY IR, TohucR §.9eh4.2 83MR.Z,, ..

il “Remar

Medit Corp 19, STa1-3 22-S1fet, RATeR-1, @Riter, 02855 ARRAT ToRS™
et +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)
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e
2.1
22
23
24
25
2.6
2.7

FAE
4.1
4.2

2.1.3
e

D20 A

D20 M| e
321 INESCTR=ENE-
322 D204 MK

Az =zo]d

A A

4.2.1 g

4.2.2 ol

423 270U 24|
4.2.4 7|EF TEE

346
346
346
346
346
347
347
348
349
349
350
350

351
351

351
352

353
353

354
354

4.3
4.4

5 ¢td ol

5.1
5.2

5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9
5.10
5.11

6 HE A
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MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di
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CPU Intel Core i7-8750H 0|4 Intel Core i7-8700K O| 4
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0s Window 10 64 bit
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Medit 7Scan

Setup requires 450 M in:

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

| Tagre to the License terms and condiions.

+INSTALL

@ EX| oM A8 202
Mot chag S=gLth

=
Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

Medit 7Scan

Setup requires 450 M8 in:

T ]

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

T agree to the License terms and conditions.

<INSTALL
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FERIS00RSRY LB FRAIMAIAE - Ffo

TEBEARLESOOREHSHRERY. NRFEFXEREMRISORANER,
LA,

ERELAELHERIS0057SE

25 §%

s He 9

o1 RIS

02 oM =AM

03 " | EETR

04 /N T

05 A s

06 S AP
07 Ce€ BRECEINEE SRS
08 [EC] REP] RIS
0 @ R AR

10 )g BT REAMIS
1 R ony W EER (EE)
12 @), METHRIR

13 e AC

14 _—= DC

15 9 RRAEL
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2.6 RS

. ] eS| wE &1 . %51 uE &3

o1 i500 A1 + B3R 18 ; o7 USB 3.041EL: 18 I '1

02 500 THRRZ 18 08 SESRH 18 8 !
—

03 sk 4@ 09 U 118 B d

i (EERRERST) &

04 TR 18 ‘ 10 BAEEMH 1% o0

05 RESR 1@ \

06 EEE e 18 '
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2.7 RYngE

O FERAIEEEERS, @ FFEBELEA.
2.7.1 EXigE F VR ESERRES
I b
@ o |
\
® ¥
@ ® $FUSB 3.0HUELERT B,
@ JFUSB 30BBLEEE R, Q@ FERSEHEERR,
& )
’ LB
% " ""MHT.\
(L 2
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$Ri500 4 FIHAY IR,
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FIRIER IR, 5004 LiRaYE BLEDIETIT 5o

!

=

O %iMi500 R R
K =Fi500F M FimaY EBIRE,
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KEXFERSE
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3.1 BENE 3.2.2 REiRE
550013 — iR M EGINRRF ST H 2N BE A RE, B ehiEEe s @ #iTMedit_iScan_X.X.X.X.exe @ ERETREIRNEHRES,
WAL, FHEE TS
B vedtseen 11122 - x ]
O premionseminnts itz
MEDIT [ Fomedisen- Medit 7Scan

3.2 BFIgENE e
3.2.1 %%Eﬂz;m English (United States)

EIGE S el
Extracting AppWMedit iScanWQtsWebEngineCore. di
CPU Intel Core i7-8750H £ Intel Core i7-8700KE{ £ —
= =n
RAM 16 GBI £ 16 GBLL E Q) EERERFIHE, @ BT YEIERT, Qi

S ERTIYEA
TsEEwE,

Graphic Nvidia Geforce GTX 106034 & Nvidia Geforce GTX 10604 e
Medit 7Scan Medit 7Scan

Setup requires 450 M8 in:

Setup requires 450 M in:

0s Window 10 64 bit

] oy rewaeaea ]

You must agree to the License terms and conditions before

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

You can install Medit iScan.

(- BIERLAIEC 60950, IEC 55032, EC SS0243MERTH HHINE RS

| Tagre to the License terms and condiions. T agree to the License terms and conditions.

+INSTALL <INSTALL
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4 s

322 EFRE

® BEREEmRE, hIERE/N5H.
RESTRRAETE K FB R B o

I
Medit 7Scan

Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan.

Stas:

nstaling perequiste sofvare

@ 50057455 BRARERR, TAERRE
USB 3.08iE4 5 BBV IE Uk T 5o

© RRTHELNEEBMTHEE
IEREAI5005R 5,

Medit 7Scan

Medit iScan has been successfully installed.

Hote : We recommend restarting he PCto ensure aptmal program
operston.

T

2F. AT EMRE, BHIFAIS500

@ Please disconnect the cable from PCI

4.1 #&H
EINE R LUH TR AT .

DU SR TR o

= PERIERIRELLLEER
- HTIFRESINMARERET
. [Ehurpw:3a)tlng
FILMERARE-IE-RERR (B) RERVEAR.

RUEER NSRRI o o

E7RFAREOEER. MREETEITFET, BREERIIRS.
BRMERES, BEERERR X EEE.

.(:):.

..o::.

N ERRRITRUE T F,
FILERRESRE-RUERS () RERERH.
BAREBRINKEEN 14K
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RERERE
. TS & G EEERRER.,
. AR E-IGE-RATI TREB S,
. HEERET BMEE.
. MRAETERAIKENLIS,
TKEARELR,
. BTN TR R,
. ENKBALERME, FEMN C1D IBREEIE,
. M D (IBHIERETAE, RRIE AR HRE T —MIE,
. ¥ 20 ~ 080 R (ASH fIBRE FiRIE,
. LAST) (I BHUIERETTME, BTERELER,

4.2 FRRHEEEE
421 sk

HfEARRENEA/ RAEE O RRNE T, BRI RINERERBNESE
. B2, ¥NEEERFRREEBE, UHRXER.

= BREMIRFEEREKE, WABBLDRERMEIST. NREF LIRS
B, BREREAEES. BanaE, BRMIVOEREFUERKD.
- HEEABATERT.

TEERNEE,

FEH A MA SRR TR ERT, FEUT RN T TAERIE,
121°CHnFR30D 8, MtF150%h

EABEXERCR, HEREEELTEO T,

/N sE

AR FRIFERBINE . RFHEEENRERIRARINE IR
&, LU IR GF = ER.

EREELER, BHERET LRBERYEH.
MRFEHREHTEERAKE, HRRLAIRERETER. FHESRsERS
REHERIRAS

A BERE20%,

EB0REERAREG, BREFITHEk.
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422 iR  BRRWTHENIEATUES .
* LEUESAIRREEEE R,
R ERRTFAIRTE, PIRETALE SIREU AR E R ISR R ER £, * BTAR REENTIRHRERRL.
BARER A LURIR TS S R, A -
WY EERTFRER. RGN EFARNER NEERE.
 BTANBIRELIVES, BEET. JUERIERREHTES. *  BERAIESEARRYSEIRESE.
BT AR ERE T, - SRR TIRERGARE.

= REBRHEERRT DRBIRESETE,

424 HithAtt

 BRUHEHENIMREEEET .
= RSEUAEFBIRIEE ARG,

423 N EN = ATA TAENTIRERRE.
ERE, BTN NFTERE, DA CLPED) ks GBS

4%

TR ERNER TEEEH, S55ke2 TEEmm, .

ERAERESN, AIERRRIREEH. 43 EF

A\ aE

NS VIR =) _ Y B H60~T0%
BETRIN  TEERS (Z8) - BERME—RN60~70% P ——

IO 54,2 L T R
RIS E BRI XA BIR,
I . ESEMEREIERR AR,

T EN BRI EIER.
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4.4 EFEFER
BFEHNEAENRRE, FERTEN.

5 naim

FBRABHEMRERITE, BANREZ2EXEL,
AFMPEREE NIRRT,

BEZIRSGERBINTREWARMRARARERIS00RS. B7HFi500%5:
BF21IAZ"UNANEN, FARRNEAE. BEEWREEMHTHRT. BHRE
L 2iER EHEARIFIS00R St

forg- =

==l

BRI 28R H AN,
ETETREREMINNE, RN EAE. BEHIREEHMAERHRIT,

5.1 RHABEAREm
A\ sz

SHIRERIIUSE 3.080E4 S5 EMUSBHIRANIMRER. EEMEMUSBHIRLN
B, RENELTAEDET.

ERIR AR T iS008 1T, 1B/DEREIS00LS IR E.
FaRENRETESHEN, BEERHFREE TRE—RINEEEM. WRIAE
A, FIERRSREIR SRR EFRERIT.

BOEEAR AR BUERIER o

BNATFHRERERR. MRBETEINMETT, BREERIPRTS. ELINERE
5, BB ISR SRR .

EARGE, BREREEMREIT. SR EREN LR, RS2
KA, ERBREAAT @I SRS RN HEH R,
BREEINHFHREEENNS.

ERFF R, BRAIEFRNEENFBHL.

MRIGERERHIERRSE, RESITAERN, BDER RS ERISETIZEN
2557,

BRRE. EE ASHAEERE, BETRAFMNLE.
BRGUERARMBANT R Z W ARLEF BRI AREA.
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5.2 RERESL 5.2.4 E
AR RS, SEMEESMIBREN. REASGERGERIF, & A e
BB IEEEN, e
PRETERIEE RS R EET, WARTESISENER, T EREERS00RARD
» MRS ZRGER A AN, FERAF FMIFRERS,

» BRI P FRRNIS00R AL 2 ERH Eo
» EERARRERRER, fRETNSREFIENHEEDRSERETER,

521 ROERRNTR IS
A\
B EIRMAFTE A HERRE IR T,

5.2.5 IR R
MRAFHNIAT, WEERELZZ. k N

A ws
=13

522 TuER . IS00RSATAE R TIFREEEUIL IR BHYEMR |
A - » NBEBMTREH AR IEER.

- » TRl BREE, FRERBHET.
- EERIEIS00RFHITESR, AR MERE. BENE=ENTE. » LS SURAE HE.

» AT BUMERIRENIS005 St

523 EREARIR R
/N sE

NIEBERIS0RYSE, BRE/EREINTHREF.
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5.3 s

ford-
==l

- ERERREKR, BOBRAHER. BERRNRTERENEM.

* EANERS0ENUsHISENZEPER, HITERAIHI TR, FOEENRIFEE
IEHRERSN R B, BEIHEERIE EE.

* TMERIS00ENEY, EIYEETRES e .

B PRREXRTEEANIRE L

+ RERERERL, MUNILEAENEERBLAHE, BRTRHES, TERE
WA

5.4 BRI
A B

IS00RETERBTRRRIE. SHHATATVRERHIF R,
iS00 ZE7E 7 MARRERT B EE AR, FERIERPL,

5.5 HEEZ

A B
500421 ERFNE R
FBGLEARES, 500G NE R FINEIERNER, NRITERIS00IRHAELEA
HREE, 1BECR AR B RAY B T Bk odmmE,
BB RS SL R T E AR,
IS00RAANEMEARFEER. RFEESTERE, FoTHLABENBRLE.

HEFASRSNES, WEEmBil. REAERRIEEARTEEH ARSAER.
IS 00RGERE BB BRI K. XA IEMEER 2, F# Tt
EEP RSB TR E.

» FrEEEg &R SR MBI EN / IEC 60601- 1ML EHIR(E.
» BRI RABEITEN / IEC 60601- 11 EHIFRIE,

TBMTEIS00RGHHI R B IR SR o

B RAEIEE)S0054 Lo

BT REREETS NS RRSERGENENE, EIRTS005RS% FEIi5005%
SIDERRRN, BEONEABTERTEDVNY, #ELETRIR. NRAENE
R (A, CREBETER MBS/,

FHS00R G S BRI BY 5 AR BB IRER.

UTFFEBIRAY, HVEEESIHFRFEE T,

HTFFERIRERR], 1B R A BRI X F B IR,

50024 BRI EA T TUMERT,  (CISPR11AZK) . tNRIS00RGH T REBEFE
(CISPR11B2) , MATRET AR ARIFFILERS.

{UEMAIS00 BRI FBIRERCER. ERAMBIREER P RERIITI500%5t.

/N sE

BN ERAHS00R St LR EERL. BRAS.
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5.6 IREREZ > AREIS00RYRY

SOOI R R A R,
A s - SS0ORGRTREN, WENEFLTHE.
- SOORUTEE A IR, > ISR,

» ERERENENEEL.
RIS RE TS, EBREENE N A A SRS, BEHRT
BAATHINE, O REBNOTENS, SEARMNE—, NHTEENE 5.9 i500§FHEEIEIRS
BRLIMANEE, HRERRAEER. FE. MR SRR K.

A\ siE

iS00RSEEBEERNFNERE, . PEEATRRNS00RIENE DS,

LT EUTRBHRE®AE.
5.7 EHESERICDTRfER v AR, BOIRENRREERTEENRE.
» MEAIS00ENEY, BHHBETRERHEERE L,
A\ we » JHEIS00EM EAEIE,
v REEENEYHAIS0ENA,
TE/DHIS00R e R TR OIEE BRI CDIREHIEE, » RS R EIS008ER L,
. HFEke, BIERIS00RARTER OIHEERNES » SR EEARIS00

» DRS00 AR TRPR LRI R o
» MSZRAPIRECIS00TN, ERRMIRPERINN, HEMEFFEEIN.
» IMERSE S FESRIS00E o

5.8 P4 » HiS00RAMIE BRI B T EEARIE,
A me  OHRARSRE, PEESET. IETEMERENTEIIEEY, WRREE
=8 FHIHRIF,

- ARETAEFETANRERS, THBRERLITENFAFE

» St et PR
» i500FH BT BB

—RABTEE 1005,
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6 =amix

5.10 PhLEEHHR

A

. B EISOOEREmANENTL. WRILEIH, 500RIHIHSLET R

g

=)
=

5.11 ig&HR
A\ aE

= A& JEEHMEDITSMEDI T A A RN T,
- BR, RYBENEE S/ KA, BRELTEHITIREEN,
R TR A A EHRLE

wl (%) medit

[02855] E/RATFACK—ATER221523 (Z&R5H)
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)

BXZREA

HRFS : support@meditcompany.com
F3iE | +82-70-4515-722

= ERIES $18-42155

[EppeTiie:

RS2 ATMO36T-P090

BARE 100~240 Vac / 50~60 Hz

B E +9V / 0~4A

R+t 100 x 50 x 33mm (K x % x &)

PhitEBRIPIOA R R AR5 12698%, BFEYZREEENE

i500 F#

R~ 264 x 44 x 54.5mm (K x T x &)

g8 280g

BIR

R~ 109.5X37X19.8 mm (K x % x &)

3 80g

WAETR

R~ 165 x 55mm (5 x BfF)

58 280 g

BIE. BEERSHRG
RE 18°C ~28°C

1RIERM BE HERBRE20~75% GEAR)
[E 800 hPa ~ 1100 hPa
RE -5°C ~ 45°C

(et BE FERHBAE20~80%(FE5 )
SE 800 hPa ~ 1100 hPa
BE -5°C ~ 45°C

SRR TE HEXHERE 20~80%(FF55)
SE 620 hPa ~ 1200 hPa
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1 FERERPEZERERERA

2 BE
2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7

4.1
4.2

SRR covveeeerssssss
% ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

B bEE

fERE

-

BRI oo

RERE

2.7.1 B e

272 RERERERAE

273 SRR RERAAE

BRANE

BRAREHE

321 RS

322 [

ERRASHE

421 L

422 ]qT

423 RREIR

424 HhAc

378
378

378
379

380
381

382
382
383
383
383
383
383
384

385
385
386
386
386

4.3
4.4

5 R2EH

5.1
5.2

53
5.4
55
5.6
5.7
5.8
59
5.10
5.11

6 EREE

T J—
BREH

R (—HR)
RERES
5.2.1

R 2 B RS
BB
523 fEFAFFRIBYEREE
524 w5

525 KERE

BRI

BRE2

REBER2

DERAREE ICD FHEl -
e

B i500 ETRERNET R
FhLEBE
REBHIE

522

386
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1 emanmesiEmasan

2 m=

ROAEPARERZIRT
WTHERRE | AECCEBHINE. HEAEERTEERERIEE,

forg= =
=R

FIREHEAEEREABE RN, R E R

/N sE

FIREH R AEEMEMGE, WEREBENRNZESERINNAERZE o

EERBENEXNEA LBETEENNAS, URRHREERRERFIGENER
%

2.1 BiE

iIS00R A —IFEELRE, ARRATERETEESER, WERAIDHUER, ®
i500EX{SHY3DIBEEE, AIEMTECAD(Computer Assistant Design) SS&EHIE IR K 18
74,

2.2 #EFE
IS00RMITAFBIER, FIR3DREAMMERT MIF AR L.

BT
« EEERAIEREE
- B
2w
« E(MEEETE
* RESEUFE
ESERBIE
* WEFEE

- DHiRE

2.3 BitsR

FEBNI AR RS T ENBSER SN B BEE.
REB ARG SRR EAE L ERFAI3DEMR.
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2.4 (EEE H

10

- R BARE TRIE E E RTE AT B AAIS00 R, ALEEAER 0

R EENRE RS ARRTE R RE L E,
. BB RIS00RGEVSN S SRR, SRR E S 2 AT, b
- BEENARRSEERERIERE,

R R DB EAR L, 13 ~ AC
. BAIS00RES, BETHIHIEREREE,
. EREGEMS0RE, NEEREE, BeENREREEYR. 15 14 === DC

iS00FRFEAIERBAE, FEMPFIRIEREN.
- EEETEER. BTS0RM. B €9

WEEE 7 RIREEIZR

Prescription use (U.S)

MET 4%

TREE

2.5 &5

L

E\Tn*:

e

01 5%

02 BUFFE

03 RE KRR

04

05

06 2ERAERBE

07 CERRR

08 BUNtE 575 IERIRT

09

BFALE G

@Eg®&&zga
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2.6 Fof¥F
s 3 HE & s %3 uE &
ol 1500 41 + B3 1 - o7 USB 300858 1 I 1
R \\ J
® 1500 EHRE 1 08 B EE 18 8 !
—
. USBRTEE _ &
03 HiEsk 4E 09 (BEEHE) 118 ‘/
o BATA 18 ‘ 10 EREREE 1% o
05 RESR 1@ \
06 EptEe 1@ '
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2.7 FREERE

Q) HERIREARES, @ BERPEEEER,

|®
@ O

271 BARRE

ml

@ ® #§USB 3.0F@RFEE B,
@ #§USB 3.0fFRIIEEHBERES, @ BB EEEHEERS.
S &
) LB
. &
Pl S
il R
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Q- HTRiIS00RAEE
W RIS00ABE T A ERILH,

s

NRKMMESIR, 8500 £ EAH LED Eiti)E,

!

=

O BIRRIS00 R TR
RIR3Mi5004K88 T H W ERIRH.

272

2.7.3

K ERRRERSE

EUXREERAE
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3.1 EXNE

iS00fR R AT EIRAIERL, RTEBZNERERETESN, EoJUEE

FERETERT SIS0 EH.

3.2 BRARKME
321 RREERE

322 BARE

@ #fTMedit_iScan_X.X.X.X.exeo

HE5CRER S ERVER

CPU Intel Core i7-8750HM £ Intel Core i7-8700KIX £

B vedtisen 11123

xtracting fles to Medit_iScan_1.1.1.25 folder
xtracting from Medit Scan_1.1.1.23.exe

a
MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Installation progress
|

RAM 16 GBI £ 16 GBI £

Graphic Nvidia Geforce GTX 106034 &

Nvidia Geforce GTX 106054 £

0s Window 10 64 bit

Q- mE@RIEC 60950, IEC 55032, IEC 55024RBIVEIRITE,

Cancel

® EERREREIIERK,

Medit 7Scan

Setup requires 450 M in:

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

| Tagre to the License terms and condiions.

+INSTALL

@ EREBEPREESRE
T,

=
Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

@ FEEral TREAREHIGM
LR TEEEAREHIGE
&, BT T2 #if.

]
Medit 7Scan

Setup requires 450 M8 in:

You must agree to the Li
You can install Medit iSca

T agree to the License terms and conditions.

<INSTALL
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4 e

3.22 ERRE

® BAREGEHNT, ILBERTHDE.
HRMAERER, EERETM.

I
Medit 7Scan

Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan.

© sTMRER, »7HME
1500 #E E S 5
SHEMTRE B,

Medit 7Scan

Medit iScan has been successfully installed.

Hote : We recommend restarting he PCto ensure aptmal program
operston.

T

@ MNiS00RFEABIGERE, AIMAERETRE.
ATENESRE, FHELUBIIRIS00 USB 3.0EBRE, BETRE,

@ Please disconnect the cable from PCI

4.1 B#E
ATRERRIRIIESR, EREIRITREIESR, AT, AR TREER,

..q:):.

RN mE R
ERARESIMEEAT LR
BEEBRBRARR, (2 [51E > RE > BEEH(E)) FTREREBH,

BB EURAYEC
BT ERBEREER. MACEFRERIRFETR, FHRBERIKE,
INEIREIRE RIS RS, ARRERH RS EAH.

R E I TR R,
M NRE > 5RE > REBHA(H)) AIREREE.
REESBIREAREES 148,
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BRERERE v SEHREN SR B BERRRET, IR TS TRE R,

. ITHEEBR, UEEE 2.

FREETR DRIE> B > ) %, YUTROEREAT,
T EREEIARRE » EESRRSNENS, BEORNERLE,
. BRAET ENBFRES1IFIE,

BHTRIE AR T A,
. BT TF—) RIRETREEE,
. M%TEmRAEREUE, HEH 10 (IEESEE.

R W GENEEG, MEEENE TR RE F—EE

£ 020 ~ 8D UE S (I8 FREET EEE,
. 1 (IASH (IERSEIRE, BEFTERERR A AR

EEFHEASRACRERATEN. RANERARRERESHREY BREEN
IFRANE. ERENREAFRI, BREWERLG. B RHEEN, SEREL
REEEYHITE.
IFERETHERNHR TETERRIRER, JESRERRLET BE TN
SR FHlRNARSE SRR TRERNERRBE.

4.2 EERESHEE = EERIENET 0 REBERRRE, #1720 MNSBERTRER, SAEUISERRE.

» 121°CTETINER30S, ®2JR159

421 B

EEREREPRANZBREORNNE S EEIETEENRUEENER
2. ERTHIERRESR, TEREARHEBYETERIREEE,

- FREEXERIFELEER, EREERIESERRYISE, R
B LERYSUSER, BRERAABRETERAER. THESR, BENEE
FNDEERDS, UERRRR.
HEBBARERT, RERER.
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422 fiea AN EEEERNIFENERTE DL ERER.
= B LAERAIERHERREENIRE.
RREEUNERERALSISRERE, MRSHNEERETRERE, 1% FitE AR E T EREENNIFE AR IRE RN,

R, EMRUA N ESE BT E R

AN aE

- DBEHRREREN.  RREEIRNERRME, S0BRER. BARAAREENSEEREE.
- ERRNHRIURTE LB LEER, BRRERLS. RRIENRE = FEAARTREEREEMR.

(ethyl alcohol / propyl alcohol) o

- AT SRERNEZIREEIRRER .

« BR HIOEREIREREK, RISET DB FEEEEYIAR,
424 HAthAC
 ERGEEERNIFFEERIER DS DEER.
N DASRNERHREE RN RE.

423 RN AR ERGRENRNIRES AR ERERS

FATER, RTFEEENR OL2E) KRR HRLEDS) 2 #8%LE 8

SREENFERE, Bk, BUEEESREMNRETET, BARESIE

RBTERIREEER, —MERR, TIERRRNHARRIEAER. 43 B

(2FHET . BIBER (ethyl alcoholsiethanol) - —4FE60~70% Alc/Vol) A\ siE

BRI TRERE, k4.2 1PAml 7 RE TRE.
EREBNERRAEEE R * BRHMERERYINERE AETIRE
* EHEERSRNPTE ERENR.
iR L E
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4.4 BT
FIEHITIEE, MREESTABEMAFRAR, BBHRITER.

5 naim

RTMIEABGE. KFERIE, FACTHENL2EMER, AXRBES. X
ENREERAREEH, S00RMERRET BEAEMAENTREERKEMNE
Fo MAIEIS00RHFAR MN2.1M8&E USZEN, FREEMEERERNEER
o ARRR ISR S HER/EIRI5005% 8.

>
g

£==4
=]

BHER AN,
IFETREERA, FJRGHERAE. BEREREBSHEENIES.

51 &8 (—)
A\ sz

ERE R EEIRERHIUSE 3.0FRIpE i FR—RUSBERIRE R T2 EER. B
FA—ARUSBEEIRET, SERREEAIE RS,
HEEEIRERIERIR F 2 EAIS00FTERET. 5A77ARCIS00UNIEE.,
NEGBRETEENRET, MAREREERRRAE TRE—KE

kB, WiENER, FIEERARERKMEMNBEFHEZE,
REEREAISESUREY, HNBFERBECERR. IREF EERER
HE(TH, FRAERSEMRAIAE, WBRERESRSARN, BAR EHNEYaEAZEH.
EERRNH, FEIRLTEVEMASE. SR, ERSMENER.  WHRNE
HIRMERER, SPERER, THREHNENEE A,

SHHESE RSB R A B RIRAVER D

EERERY, FERIRERREERTELRERRR.

IEREREHRNE, WRERALSESN, F7CHER, YA SHNEH
BEAFEH.

ETRE. Bk BERRESERE, HETRRARBEEMHAS.

REEA RN T HBE B EERETIEA.
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AR $18-42155%
A me DC $&ER33
- FEEHS00EMEHERAD. MEEEN, BELSORAIES. maem ATMOSET-P0S0
BABR 100~240 Vac / 50~60 Hz
REER +9V / 0~4A
NN 100 x 50 x 33mm (W x L x H)
5.11 &KEHE BRHENRETEREE 14RHE8, BFEJERASED
i500 = #
/N aE Kol 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
. FERBIEE, EEMEDITH MEDTRANEEIABFTHIT. i;ﬁﬁ%& 280
s R, EREERERTRTREREL. AERENMEBRE, SEELEER i
SRR, Kl 264 x 44 x 54.5mm (W x L x H)
8 280g
RETE
PN 165 x 55mm (H x @)
58 280¢g
B RERERIEHE
N (%) MEDIT BE 18°C ~28°C
BBt R AEEHREE 20-75% (EEHR)
[02855] EE4FRITHACE AR 221 23 (RERARA) aF 800 hPa ~ 1100 hPa

Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".) 5°C ~ 45°C

E
B TEEHRE 20~80% (FE%HR)

REGH &
o AE 800 hPa ~ 1100 hPa
REdaeRm RS ME SC-4sC
BFE4 : support@meditcompany.com EHs R ABEHREE 20-80% ()
5 - +82-70-4515-722 U 620 hPa ~ 1200 hPa
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1 smEv=27 i 3 EAER py
AI=-aTF7ITERALTWSES 2.1 B&

AXZ 7T BBLICVATPHAERCIIEBICERESISBTNH D
BPEEICODVTAUATDLSAES TIERNLTED &

jorg= =

=R

MAEICEALBEZADE 3B TNH B BRRICOVTORTRTY,

/N aE

FRBICBRRAGEETALE TN, BEEFIFTY AT LDOEBERCBRERERR
ICDWTOFRRTY,

Q- TIPS

KBFITOY ZLOFIBICRIIDABY Y AT LERBEDRR TERT 370
ICRERBMERG R L E T,

5002 X7 Lld. EEZOEBEBOIDERZAEL. TIRINT—IAEHT
B7cHDIDRF v F—TF, 5000 5EUF L 723D R F v > 7 — & (FCAD(Computer
Assistant Design)Z FAWV=ET ) VO RUBEMIERICERINE 9,

2.2 SEREE

500> 27 Ll AFEARICEWVWTIDRF vy Z VI EHRMICERTEIUTOL
SHRERAEICERIZ N TTET,

Single custom abutment
= Inlays & Onlays
Single Crown
Veneer
= 3 UnitImplant Bridge
Up to 5 Unit Bridge
Orthodontics
= Implant Guide
Diagnosis Model

2.3 FiLEIH

COEEIF. WORMBEBEE B ENEZZI TV S BROBEZEIST 570HDD
DTREBD FEA.

COEEF. KIFEN4OULER L IBEICISERB3DT — 2 ZEE LIC< <&
DET,
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2.4 FIBE

500> R T LIFBBE R EREFRR L IXEPIRTEOAER TS N TE
9, CORBOFAEIF. COEBHIRFEREORERVABRIEGLTUVSD
EHhERETZEEENHBD £,

500> 27 LW BEE L2 TOTF— 2 DEREP 2R EEHICH T 528
FIFFIBEICHD £, FBRBIZHEROEEEREAEZRAL. THICED
WTEBERICERT 2D ENZFHFE LR IFHUERD FE Ao

500> X7 LlE—HEICIRB I NEZFBEYZ 2 7L EEF L TER LR ITELRD
Ft Ao

500> R 7 L7z REYNICFER £ 72 IFED R > LI5S IMRADENIC A D 9, 1500
S 2T LEELLERT 3 -ODFERMIUBRIZEIEEE OREEICSEVED
LT,

FEBEIFIS002 R T LZIEIE - BBETIT FH A,

09 BFALHES
10 ﬁ WEEEIEHY—7
—
11 Prescription use (U.S)
12 METY—72
13 N AC
14 == DC
15 (1] R

25 &5

&= s Bieg
01 —BES
) M] By
03 il TR R
04 A AR
05 A BE
06 @ AEPEY=aT7IEE
07 Ce€ CEv—2
08 [ EC [ REP | -0y AORRREET—Y
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2.6 HERS
&5 X5 BE fwZ No Item Qty Appearance
. /‘g ‘ P8
01 {5007 f#+/X\7 —/\ T lea 07 USB3.07—7 )L lea I ‘l
02 500244 A7 /N — lea 08 TRATE—+BFREI—R 1set !
p—
! USBXE &
% 77 e ¥ @mov7rozTEaD) lea &
04  FvyUIL—avvy—i lea | 10 FBEY=ZaT7I lea G2
05 SERAZZVR lea \
06 BRNTAR 2V R lea
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@ T7ETE="NNT—=NTIHEHELFT,
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3 BRIA-PFZTHE TR LET,

® USB3.07 —7I)L%& /XY AVICERLET,

=

@ BRI-REIVEY MIELAHE T,
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IS00ARKDTICHIBERZVEMLET
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ERBICERIA S L5008 FD EICH B EFVWLEDA RITL &9

o

Q- i5000 27 LOBEE S
IS500AREDTICH B EFARZ > Z3WERL £7,

272

2.7.3

SLAZE Y FOFERAE

EHNTRAR 2> FOERAE
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3.1 7OYSLEBN

5002 F v F—r—REICRESNZEGAE OV S L. BERI—Y12E27T
I—ZATELDBREICEE ZOETEHRZANETEBLSICLET,

3.2 7AYSLTYA M—ILEE
321 O 2T LB

322 TOISLAVA M=)

(D Medit_iScan_X.X.XX.exex £TL £,

J=bkNva> FTRIbYT

B vedtisen 11123 -

[Extracting fles to Medit iScan_1.1.1.23 folder
[Extracting from Medit iScan_11.1.23.exe

a
MEDIT

Exiracting AppfMeditiScantfQtSWebEngineCore.di

Instaliation progress

CPU Intel Core i7-8750HX £ Intel Core i7-8700KIX £
RAM 16GBL L 16GBX &
Nvidia Geforce GTX 1060 Nvidia Geforce GTX 1060
Graphic
Uk Mk
0s Window 10 64 bit

'QI‘ IEC 60950, 1EC 55032, IEC 5502455 %=\ 7c/AY AV EEZ Q2 —%
BRTZLEZBHDLET,

Cancel

® TOUSL%EAYRM=ILT BT HINE—%

BELEY,

Medit 7Scan

Setup requires 450 M in:

B

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

| Tagre to the License terms and condiions.

+INSTALL

@ AR —LBRETHERTZS
BEERL. KRV UV ILET,

=
Medit 7Scan

Select the setup language:
Englsh (United States)

@ TR0 RRAL.
TERIERNAHICRRL £7)
ICF T v ok AN
YR Ry REET VY LES,
I
Medit 7Scan

Setup requires 450 M8 in:

T ]

You must agree to the License terms and conditions before
You can install Medit iScan.

T agree to the License terms and conditions.

<INSTALL
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322 IO L1V M=)

® 7OU5LISEBNICT VR F—LENET, ® Y2 F—LPRT Lt
COBRIZEA DD E T,
AVRAL—IDRTTZETAYIVOE [{=9AW =%

REBLITICBHB IV, BRHLATNERD Ao

I
Medit 7Scan

Medit 7Scan

Please wait while the Setup Wizard installs Medit iScan.

has been successfully installed.

ommend resarting the PC o ersure optmal program

Stas:

nstaling perequiste sofvare

T

@ 5002 ZF LHTY AVCEHEL TV BBE. 1 VR M—LBESICETINEEA. EE
BA Y2 =L D1 DITIEAFIS00USB3.0 — T ILE/NY AVA S HBELTH B VX h—
WEFO TSV,

@ Please disconnect the cable from PCI

5002 X 7 L= ERICERT 578

41 ¥vUJL—>3>
BERAX vy oDHIC. FEHNICE YU IL =23 %2758 268H LT,
LTFOLSRIBEIEF Y ) TL—3 05 THRITAERD £ A

&

2F v T —ROREDEHF L EARTHE L TWS5E,

FERRER CABORUPEBINIHE

FyJL—>a v EREBE 5,
AZa—>HRE>FrYUIL—>aVERRB)TEr ) IL—>a VARER
ETRENTEFET,

#V'J?‘b—*‘/a‘//f*)l«tit'(%?ﬁl&ﬂi@%ﬁﬁ:f‘%
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ZL—=XIfThNBEWNEEIE. INRILOIREE %EE;’JL'C(T..SL\ HLARIL
HBENTVRIFEIE. BEET £ IFIFOBYFICEEVEbE TV

EHICF v U TL—2aveT5eeb8D L5,
AXZa—>RE>FvUVIL—yarABAB)TEFvy ) IL—va v ARER
ETEUHNTEET,

Fy)JL—> 3 ARORARLREEIZI4BATY,
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LTSV, AED SBBEEHER LISEE. BRrERtd. MExiiidtmgo
BYEICSBVAEDE T,

AEAFIIMBRICHVEANH S DHERL TSI L,
WRrFEATBIEHREBEICEEDNRVNBICFERCE TS WL,
BREICRENRET 2 RCEBNERICIHELBVESIE. BREERET. &ET
FIolFIFDBYUEICEBNEHOE T,

FBIE. H%. BERVHERCOERIFAEY Z a7 ILICERHINIABZETLT
{ITV

D RT LSRN CEREPIR F o SBYABERE R OBOAERT 2N TEF
kB

Intraoral Scanner i500 403

m



5 m2asiqk

5.2 RERUES

ETOEERVIBFEZZCH A FEHZIRRCHATRAILTIIZT V. AS
BEEIZRERGZ < eDHICIZREN 1 FEH 28T L RITNIZRD EH A
ZEAA RICTHRLICRRIEH CIRFHEEETI S TELVWHRL 2%
REET B LD TITED,

5.2.1 > 2T LERFIOFHIRE

A\
REIN TV S 2 TORMGICYENEBEN R WHEER L TS W,
BRRICYIBNIEEN H 25813 L2 X RLET S EHTTFEFEA.

522 22T LMELE

A\ s
. 500> AT LDEEISHIBE. BEFIEE=ZBOLZR2IFEXRIZTREENH S
TeDENNCEEINTVWETD,

523 BREEEAY 7 b 7 OfER

N\ B
= 500V RTLDERRERO . BIEATAT TLDHT VX ~—)L - BALT
<TETLN,

524

A

525

5.3

A

#E
ford-
==l

5002 X7 L BEICERT BH1IC

» SRTLERFEICETZHEERTEN ABEYZ2T7ILOETORAZH:
ATERLBIUZED FE A

» FAEYZ 2 7IICRH TN TR0 2T LOREBERA EeAF LT
UL D EE Ao

» FRATZRELIEREZZE LR FRBEIITOIILOAATTLEa-T
1 Y RUICEGAERBICRAIN TV B D R L RITIUIARD A

EBEIS—
BRH
=13
500> 27 LMEL KEEHL TWARWLH. EBOEENRENNZHE |
» BEHNSEBEZEON LTI CICEREPILELET,
» EBENY VD SN L TEERS R - AL F 7,

» BEETTE TR DIBEBICSELEDLE <123 L\,
» 500> 2T LEERICHBR LTI AD FH Ao

e

g

£==4
=]

Fu TEHEISERL LITHa. B LTy JI3EIcEAE 9. BELATNER
DEBAe FYTDAIHBIIOVTVBEN DB INEBENDH D £75

404 User Manual



S zashqk

500AAE MEICTE & LTch NMEICEEAIZ SNBEIEERY 351 A5T
FrUTL—2arvaETbRITNEBRD EFEA. Fv )T L—>a aToBDE
FE. ¥ v VEEICEEDHZH551F. BEmFtidtgoBYEICEEVEhE
<TETN,

5002 AA R LR WEIGM T E EARAE > REFFISERTHRAZ Y RICBLWTL S
T

BLEAXZ Y REERO D BIHFICED T ANTIET L,

FBE FIEBEDT =TI oD B HBVNESICETOT —T L% TN VIR
LET, 7—TIHEIBICS | > REND EARKICEBEEZX 2B FTNHAH D £

BRI
TS

5002 R T Lld FINEREP A X X IEARNOBRFEEN SVERR TRALE L

LOICRETENTUVE T,
5002 R T Lz AT RTERA D < TREAT 2 LIBEDB T H D £ 7%

=4
=08

5002 2T LlE T 5 RDEBE T,

RBBALED 0. 15002 2T LIFHTREHEM TN TVWSERTER LBIFZED
FE Ao IBOONRELTVBE TSV 2 Ity MCELADH R WSS IFHEMERE
BMCTIBEMIRICER LTI/ F R3Oy b ERBLTIIET L.

MR T 50 2 FROENUNOENTER L BNTI T L,

15002 27 LFWEBIIICRFT RILF — % BAL £ 9. RFGETEIFE THEL BELD

BFHBICTHL A

500> 27 LIEHEICBER T —%FEH L £9, SAFRFEEIFE THEL.

ADOEFHEBICTFSLEE A

500> X7 L —MM7RT—TILZy TRERI— RICERLBVTRTVL, J0&

SHEOA—RIFEO VY MCERTE2TIEH D FHA. BHIERLAVEES. &

R BEORRCR2BENHIHDFT

» BRI NEBORBASTHEN/IEC 60601-LICIEESNIFREBBRT 2L
IFTEFEB A,

» BB D7 > E—4 > ZHEN/IEC 60601-1ICIEE SN HIRZ BB T 2 C
CIFTEFEA

RABHD & S 1 iEIER 15002 2T LDEAZBNARWVWTLEE W,

15003 2 7 LISHERAEER JIFSHBVT IS L,

BEFIGEEDENICEZHETY AT LRMISERHRET 28N H D F

o BTS00V AT LICEBEESX 2B ENHH D £, 500> AT LICERE HE

TEEIC. BT DR HERIBEU LBV TEENIEE L BVELS TERLEET

Vo B LEENBERTRRINIIBEERBONERID). BRICSHEN EEA RN

B0 EE A

5003 27 LA EREHGEBN S DB 2 55d. BRI— R T,

BREDHT DE. TITOREER > THBELTIIZT L,

BRI— REDHT ZRICAEOERAZ V2 MAL TEREERLTLETW

500> 27 L OIS IFEER R Ok IC TERT %128 L TWLWEF(CISPR 11 class

Ao 1500 27 LHMERBIRIE(CISPR 11 class B)ICTHER I N2 B 5. EREFEERE

239 BB REMAE T IRIE T I BV AIREM DB D £,

500 —fEICIRMINZBRT7H T2 —DHEAL TSIV MOBEBRTZ T2 —%

FATZHE. 500V RATLICIEBEEZ 2B ETNNH0 7,

P
500> 27 LICERT B2 TOBET — 7). BRT—TILBCZHBI LI
31208 >TIFWT EH Ao

Intraoral Scanner i500 405




5 m2asiqk

56 HO®RZ

A ws
=19

= 5002 RT LR F v VRICF Y TOkED 5B WHERS L E T,

F v TORED SRS NBEBEZ VI BICEERRTIEHD FEA. LH L.
F v T OEED SR ENZBEZ VN ZERROHLD. tOADBICERS LD
LBWTL T Ve —MRENICERVEIZEIL < S TZANARE = Z (T B IREED
BUTY, MDOBZVERDODIE T LA L SIC. —RHNBIRIADPIZED
BEIEHHD EFT, WRICEoTIEH. TRE. RERERV-RFROEE
nhHon 9,

5.7 DRR—ZX—H—RUVIDCFHDEZTN

A w5

= 500V 2T LEDEENR—ZX—H—RUIDCEBZER L TVWAEEICHERLANTL
Jsked AN

= THOEEINDBZHDER—AX—H—EEEL TVWBEEICIS00T 2T L% ER
TEHILRBIETNTULWETD,

5.8 #%E
A s

»  ERRERERRUVEBEORE2DLOHICUTOL SBBER> TNV EFMAFREZE
BLTLEZE W,
» F v TEIT BHBA.
» i500A(AE EEICEAT 355

5.9

A

» 5002 2T LICRIN B 5E

IS500AME L REDHFH 5 ZED B ISTERRREE MR L RITNUERD £ Ao
500> 2 7 L EBBEISEA YT 2HIICHTROBEEF > TIET 0,

» 500> AT L% BELET,

» HELEBEINF Y TEFERLED

500 AT LTDRF v VEORE

pE
5002 27 LISRIFENFRERE T, R E T IF5002 27 LICESEYR
BEEZ3BENN B0 FT. RONBEAH L TRICBIMORVICTIRCT L,

» HWEEFERATIE HEERRVEBICEENRVDBISTERRCED L,

» iI500AA A R LA WEIGN T E LR Z Y RELIFERHTARZ > RICEL
C o

» 500A8AD EICHDEBH BV &,

» BOORADRICEINASBVWLSICEIET S,

» 500ICERI SN BT —TILZ5 | o5k DEFED LBV &,

» S00ARIKRICRIBZ BRI TRV Lo

» iS00 A B VWHENCREICEN RV Xo

» 282 R BIB00AREEFFS EIFfcD. AF v VARICKRERFBBELIEDT S
B, AMEEBICEENICHED I,

» 500AAEEZE LIeDiEs LI L7RWZ X,

» 500> 27 LDBRI—RIFBISEDIP TV CAICRBET 2 K,

FvTRBENBZAREEDH D, FE2BATVWET, Fv TEROBEEHLHICF
v T BEOE IFMEEMICHN B VL S TERCLT L,
1EDRF v AAEEN 0D EBRBVESICLET,

406 User Manual



5 m2sick

6 Rt

5.10 BEABALE

foed-
=R

= IS00ANRDBIKICH BBTALEEVTIEVIT EE Ao RENBHARIND LIS002 T L
I3FBERIEL £,

511 KEXAVTF VR

A\ aE

. E2TOEBX YT F > AIIMEDIT £/ IEMEDITHEREE L TRt £ - I3 EBOATS &
NTEET,

= FMEBEEFVUIL—Y 3 RS BE  BEERVIEBX VTR ETD
BETHMEDHD £ A
FHERRUERIA A S T REFETT,

il () Medit

[02855] ¥/ 7 )L T ALK AR 2267 23
Tel: +82-2-2193-9600 (For service in English, press "3".)

HEOERAAERVTR—MIET2EMVEDE

E-mail : support@meditcompany.com
Tel : +82-70-4515-722

EFIL%A i500

REFFIES HZR18-42155

DCTHTH—

74 ATMO036T-P090

ANEBE 100~240 Vac / 50~60 Hz

HOERE +9V / 0~4A

PSR 100 X 50 X 33mm (W X L X H)

BRERICNT ZHRERARRERE U5 1188, BFFAEEL

1500744

NTE 264 X 44 X 54.5mm (W X L X H)

BE 280g

INT—N\T

SATE 109.5 X 37 X 19.8mm (W X L X H)

BHE 80g

Fy)TL—>avy—i

PSS 165 X 55mm (H X @)

Hg 280 g

BiE, RERVEREMS
RE 18°C ~ 28°C

RSN BE FERHBEE 20~75%(JE5HE)
KE 800 hPa ~ 1100 hPa
BE -5°C ~ 45°C

RER M E TR 20~80%(JE%HE)
SE 800 hPa ~ 1100 hPa
BE -5°C ~ 45°C

SEREM B HERHRRE 20~80%(JEEE)
KE 620 hPa ~ 1200 hPa
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