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1 Despre acest ghid

Conventie in acest ghid

Acest ghid de utilizare intrebuinteaza diferite simboluri pentru a evidentia informatii importante, astfel incat sa
se asigure utilizarea corecta, sa se previna vatamarea utilizatorului si a altor persoane si s& se previna
daunele materiale. Semnificatiile simbolurilor utilizate sunt descrise mai jos.

I\ AVERTISMENT
Simbolul AVERTISMENT indica informatii care, daca sunt ignorate, ar putea duce la un risc mediu de
vatamare corporald.

/I\ ATENTEE

Simbolul ATENTIE indica informatii privind siguranta care, daca sunt ignorate, pot presupune un risc scazut
de vatamare corporald, de daune materiale sau de deteriorare a sistemului.

-0 RECOMANDARI

Simbolul RECOMANDARI indici sugestii, sfaturi si informatii suplimentare pentru functionarea optima a
sistemului.

2 Introducere si prezentare generala

2.1 Utilizarea preconizata

Sistemul i500 este un scaner 3D dentar destinat pentru inregistrarea digitala a caracteristicilor topografice ale
dintilor si tesuturilor inconjurétoare. Sistemul 500 genereaza scanari 3D care vor fi utilizate in proiectarea
computerizatd si fabricarea reconstructiilor dentare.

2.2 Indicatii de utilizare

Sistemul i500 trebuie utilizat la pacientii care necesita o scanare 3D in tratamente dentare precum:

= stalp dentar personalizat

= Inlay-uri si Onlay-uri

= Coroana unicd

= Fatetd

= Punte de 3 unitati de implant

= Punte de pand la 5 unitati de implant
= Ortodontie

= Ghid de implant

= Model de diagnostic

Sistemul i500 poate fi utilizat si in scanari ale intregii arcade, dar diversi factori (mediul intraoral, expertiza
operatorului si fluxul de lucru din laborator) pot afecta rezultatele finale.
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1 Despre acest ghid

2.3. Contraindicatii

= Sistemul i500 nu este destinat pentru a crea imagini ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice
de sustinere.

2.4 Calificarile utilizatorului care va folosi dispozitivul

. Sistemul i500 este conceput pentru a fi utilizat de cétre persoane cu cunostinte profesionale in domeniul
stomatologiei si al tehnicii dentare.

. Utilizatorul sistemului i500 este singurul responsabil pentru a stabili daca acest dispozitiv este sau nu
adecvat pentru cazul si circumstantele unui anumit pacient.

. Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea, exhaustivitatea si adecvarea tuturor datelor

introduse in sistemul i500 si in software-ul furnizat. Utilizatorul trebuie s& verifice corectitudinea si
acuratetea rezultatelor si sa evalueze fiecare caz in parte.

. Sistemul i500 trebuie utilizat in conformitate cu ghidul de utilizare alaturi de care este furnizat.

. Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului i500 va anula garantia, in cazul in care
aceasta existd. Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea corectd a sistemului
i500, va rugam sa contactati distribuitorul local.

. Este interzisa modificarea sistemului i500 de catre utilizator.

2.5 Simboluri

01 Numaérul de serie al obiectului

02 @ Data fabricatiei

03 u Producétor

04 A Atentie

05 A Avertisment

06 @ Instructiuni pentru manualul de utilizare

07 ( e Marcajul oficial al certificatului european

08 REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
09 Tipul piesei aplicate

10 :E Marcajul DEEE
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2 Introducere si prezentare generala
11 ﬁf only Utilizarea pe baza de reteta (SUA)

12 Marcajul MET

13 ~— ca.

14 === c.d.

15 9 impamantare (mas3)

2.6 Prezentare generala a componentelor i500

Nr. Element

01  Piesa de manai500 + Hub cu alimentare

02 Capac pentru piesa de mana i500

03 Varf reutilizabil

04 Instrument de calibrare

05 Suport de birou

06 Suport pentru instalarea pe perete
07 Cablu USB 3.0

08 Adaptor medical + cablu de alimentare

Memorie USB (pe care a fost instalat in
09 prealabil software-ul de achizitie a imaginilor)

10 Ghidul utilizatorului

Cant.

lea

4ea

1ea

1ea

1ea

1ea

1set

1ea

lea
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2 Introducere si prezentare generala

2.7 Configurarea dispozitivului i500

2.7.1 Setarile de baza ale i500

1 ly
|
@0 \
o | T
\ ]
®
(DConectati cablul USB 3.0 la hubul cu (2) Conectati adaptorul medical la
alimentare hubul cu alimentare <
& <K'
0
% ~
(3)Conectati cablul de (#) Conectati cablul de (5) Conectati cablul USB 3.0 la computer
alimentare la adaptorul alimentare la o sursa de
medical alimentare
, . I -
[ 1
L]
=l

7 Manualul utilizatorului Scaner intraoral i500 7



2 Introducere si prezentare generala

Q- Pomiti i500

Apasati butonul de pornire/oprire de pe i500. Asteptati pana cand indicatorul de conexiune USB
se aprinde albastru

4 °

/}y‘i\ —

~(J-Opriti 500

Apésati si tineti apasat butonul de pornire/oprire al i500 timp de 3 secunde

2.7.2 Amplasarea pe suportul de birou  2.7.3 Instalarea suportului de perete

_ I N

-

3 Prezentare generala a software-ului pentru achizitia imaginilor

3.1 Introducere

Software-ul pentru achizitia imaginilor oferd o interfatd de lucru usor de utilizat pentru a Tnregistra digital
caracteristicile topografice ale dintilor si tesuturilor inconjuratoare cu ajutorul sistemul i500.
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2 Introducere si prezentare generala

3.2 Instalare
3.2.1 Cerintele sistemului
Laptop
CPU Superior Intel Core i7-8750H Superior Intel Core i7-8700K
RAM de peste 32 GB
Grafica Superior Nvidia Geforce GTX 1060 Superior Nvidia Geforce GTX 1060
SO Window 10 64-bit

:QI' Folositi un computer si un monitor conform IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024

3.2.2 Ghid de instalare
(D) Executati Medit_iScan_X.X.X.X.exe (2) Selectati limba si apasati pe ,Next” (,Urmétorul’)

— X |

B
Medit iScan
‘Select the setup language:
[Enalish (Unied States)
&=
(3) Selectati ruta pentru instalare (#) Cititi cu atentie ,Acordul de licentd” inainte de a
bifa ,| agree to the License ~" (,Sunt de acord cu

licenta”) si apoi, apasati pe Install (Instalare)

————— S —
Medit iScan

Setup requires 450 MB in:

MeditjScan

Setup requires 450 MB in:

Yous st gy s the |
veu can instll Medit 15c3n.

1 3g7ee to the Licnse terms and conditions. -+ 1 agree to the Licsnse terms and conditions.
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3 Prezentare generala a software-ului pentru achizitia imaginilor

(5) Este posibil ca procesul de instalare s& dureze  (6) Dupé finalizarea instalzrii, reporniti computerul
pana la cateva minute. Va rugam sa nu pentru a asigura functionarea optima a
inchideti computerul pana cand instalarea nu programului.
este finalizata.

[ ]
MeditiScan Medit iScan
Plesse weit while the Setup Wizzed nstals Medit Sczn. Medt iScan has been successfuly insaled.

Note : You must restart your computer to ensure the.
scannan works correly.

s
rereeer——

(7)Dac scanerul este conectat, deconectati scanerul de la computer, indepartand cablul USB.

@ Please disconnect the cable from PC!

4. intretinere

/I ATENTEE

Intretinerea echipamentului trebuie efectuatd numai de cétre un angajat al MEDIT sau de cétre o companie sau
0 persoana autorizata de MEDIT.

. Tn general, utilizatorii nu sunt nevoiti s& efectueze lucrari de intretinere asupra sistemului 1500 in afara de
calibrare, curatare si sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte activitati periodice de intretinere.

4.1 Calibrarea

Calibrarea periodica este necesara pentru a genera modele 3D precise.
Calibrarea este necesara atunci cand:

. Calitatea modelului 3D nu este fiabild sau exacté in comparatie cu rezultatele anterioare.
. S-au schimbat conditiile de mediu, de exemplu, temperatura.
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3 Prezentare generala a software-ului pentru achizitia imaginilor

. Perioada calibrarii a expirat.

Puteti seta perioada de calibrare in Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Meniu > Setari > Perioada de
calibrare (Zile).

'O' Panoul de calibrare este 0 componenta delicatd. Nu puneti mana direct pe panou.
Verificati panoul de calibrare daca procesul de calibrare nu s-a efectuat corect. Dacé panoul de
calibrare este defect, va rugam sa contactati furnizorul dumneavoastra de servicii.

:Q' Va recomandam sa efectuati periodic calibrarea.
- Puteti seta perioada de calibrare in Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Meniu > Setari >
Perioada de calibrare (Zile). Perioada implicitd de calibrare este de 14 zile.
Cum se calibreaza i500

. Poriti i500 si deschideti software-ul de achizitie de imagini.

. Executati Expertul de calibrare din Menu > Settings > Calibration (Meniu > Setari > Calibrare)

. Pregatiti instrumentul de calibrare si piesa de ména i500.

. Rotiti cadranul instrumentului de calibrare in pozitia 1 .

. Puneti piesa de mand in instrumentul de calibrare. Faceti clic pe ,Next” (,Urmatorul”) pentru a initia
procesul de calibrare.

. Cénd instrumentul de calibrare este instalat in mod corespunzétor in pozitia corecta, sistemul va

obtine automat datele din pozitia+ .= Cand a luat sfarsit achizitia datelor din pozitia 1, rofiti cadranul in
pozitia urmatoare.

. Repetati acesti pasi pentru pozitiile 2 ~ 8 si pozitia LasT .
. La finalizarea achizitiei de date in pozitia LAsT sistemul va face calculele automat si va afisa
rezultatele calibrarii.

4.2 Curatarea, dezinfectarea, procedura de sterilizare

4.2.1 Varful reutilizabil

Varful reutilizabil este componentul introdus in gura pacientului in timpul scandrii. Varful este reutilizabil,
avand un numar limitat de utilizari, dar trebuie curatat si sterilizat la folosirea de la un pacient la altul, pentru a
evita contaminarea incrucisata.
. Varful trebuie curatat manual cu ajutorul solutiei de dezinfectare. Dupa curatare si dezinfectie,

verificati oglinda aflatd in interiorul varfului pentru a va asigura ca nu exista impuritati sau pete.
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4 Intretinere

Repetati procesul de curatare si dezinfectie, daca este necesar.

Uscati cu grija oglinda folosind un servetel de hartie.

Introduceti varful intr-o punga de sterilizare de hartie si sigilati-|, asigurandu-va ca este etans. Utilizati
fie o pungd autoadeziva, fie una sigilata termic.

Sterilizati varful infasurat astfel intr-un autoclav in urmatoarele conditii: La 121°C

(249,8°F) timp de 30 de minute, cu o perioada de uscare de 15 minute

Utilizati un program al autoclavului care usucd varful infasurat inainte de a deschide autoclavul.

4.2.2 Dezinfectarea si sterilizarea

Curatati varful imediat dupd utilizarea sa, cu apa cu sapun si o perie. Va recomandam sa utilizati un
detergent de spalat vase delicat. Asigurati-vé ca oglinda varfului este complet curata si fara pete dupa
curatare. Dacé oglinda prezintd pete sau este aburita, repetati procesul de curatare si clatiti bine cu
apa. Uscati oglinda cu atentie cu un servetel de hértie.

Dezinfectati varful folosind Wavicid-01 timp de 45 pan la 60 de minute. V& rugam sa consultati
manualul de instructiuni al solutiei Wavicide-01 pentru o utilizare corecta.

Dupd 45 pana la 60 de minute, scoateti varful din solutia dezinfectanta si clatiti-l bine.
Utilizati o cérpa sterilizata si neabraziva pentru a usca usor oglinda si varful.

/I ATENTEE

Oglinda amplasata in varf este o componenta optica delicata, care trebuie manipulata cu grija pentru a
asigura o calitate optima a scanarii. Aveti grija s& nu o zgériati sau s& nu o murdariti deoarece orice
deteriorare sau pete pot influenta datele obtinute.

Asigurati-va ca ati infasurat intotdeauna varful inainte de a-l steriliza in autoclav. Daca sterilizati in
autoclav un varf care nu este acoperit, pe oglinda vor aparea pete care nu pot fi indepartate. Verificati
manualul autoclavului pentru mai multe informatii.

Varfurile noi trebuie sa fie curatate si sterilizate/sterilizate in autoclav inainte de prima utilizare.
Varfurile scanerului pot fi sterilizate de pana la 50 de ori, dupa care vor trebui eliminate, asa cum se
indica in sectiunea privind eliminarea (4.3).

Medit nu va fi responsabil pentru niciun fel de daune, printre care se numara distorsiunile, innegrirea,
etc.

4.2.3 Oglinda

Prezenta impuritatilor sau a murdariei pe oglinda plasata in varf poate duce la o scanare de calitate scazuta
si, in general, la 0 experientd defectuoasa in ceea ce priveste scanarea. Intr-o astfel de situatie, trebuie sa
curatati oglinda urmand pasii de mai jos:
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4 Intretinere

. Deconectati varful scanerului de la piesa de mana i500.

. Turnati alcool pe o carpa curata sau pe un frotiu acoperit cu vata si stergeti oglinda. Asigurati-va ca
utilizati alcool care nu contine impuritati sau care nu poate pata oglinda. Puteti utiliza etanol sau
propanol (alcool etil-/propilic).

. Stergeti oglinda folosind o carpé uscata, fara scame.

. Asigurati-va cd pe oglinda nu exista praf si fibre. Daca este necesar, repetati procesul de curatare.

4.2.4 Piesa de mana

Dupé tratament, curatati si dezinfectati toate celelalte suprafete ale piesei de méana, cu exceptia partii frontale
(fereastra optica) si a capatului (orificiul de aerisire) scanerului.

Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate atunci cand dispozitivul este oprit. Utilizati dispozitivul numai
dupé ce acesta s-a uscat complet.

Solutie recomandata pentru curatare si dezinfectare:
Spirt denaturat (adica. alcool etilic sau etanol) — de obicei 60 -70% Alc/Vol.

Procedura generalé de curétare si dezinfectare este urmatoarea:

. Opriti dispozitivul apasand pe butonul de pornire/oprire.

. Deconectati toate cablurile din hubul de alimentare.

. Plasati capacul piesei de mand in partea din fata a scanerului.

. Turnati dezinfectant pe o carpa moale, fard scame si neabraziva.

. Stergeti suprafata scanerului cu aceasta carpa

. Uscati suprafata cu o carpa uscata, fard scame si neabraziva.

/I\ ATENTEE

. Nu curatati piesa de méana atunci cand dispozitivul este pornit deoarece lichidul poate patrunde in
scaner si poate provoca defectiuni.

. Utilizati dispozitivul numai dupa ce acesta s-a uscat complet.

A\ ATENTEE

. Pot aparea fisuri chimice daca se utilizeaza solutii necorespunzatoare de curatare si dezinfectare in

timpul curatarii.

4.2.5 Alte componente
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4 Intretinere

. Turnati solutia de dezinfectare si curatare pe o carpa moale, fard scame si neabraziva.
. Stergeti suprafata componentului cu aceasté carpa.
. Uscati suprafata cu o carpa uscata, fara scame si neabraziva.

/I ATENTIE

Pot aparea fisuri chimice daca se utilizeaza o solutie de curatare necorespunzatoare in timpul curatarii.

4. 3 Eliminarea

/I ATENTEE

Varful scanerului trebuie sterilizat inainte de a fi eliminat.
Sterilizati varful dupa procedeul descris in sectiunea 4.2.1.

. Eliminati varful scanerului asa cum ati proceda cu orice alte deseuri provenite in urma activitatilor
medicale.

. Alte componente sunt concepute pentru a fi in conformitate cu urmatoarele directive:

. RoHS, Restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si
electronice. (2011/65/UE)

. DEEE, Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice. (2012/19/UE)

4.4 Actualizéri ale software-ului pentru achizitia imaginilor

Software-ul pentru achizitia imaginilor verifica automat dacé exista actualizari atunci cand software-ul este in
functiune.

Dacé a fost lansata o noua versiune a software-ului, sistemul o va descarca automat.

5 Ghid de siguranta

Va rugam sa respectati toate procedurile de siguranta detaliate in acest ghid de utilizare pentru a preveni
vatamarea persoanelor si deteriorarea echipamentului. Acest document utilizeaza cuvintele AVERTISMENT
si ATENTIE pentru a semnala mesajele de precautie.

Cititi cu atentie si intelegeti aceste orientari, inclusiv toate mesajele de precautie care se descriu dupa
cuvintele AVERTISMENT si ATENTIE. Pentru a evita vatamarea corporald sau deteriorarea echipamentului,
asigurati-va cé respectati cu strictete instructiunile de sigurantd. Trebuie respectate toate instructiunile si
masurile de precautie indicate in Ghidul de sigurantd pentru a asigura buna functionare a sistemului si
siguranta personala.
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4 Intretinere

Sistemul 1500 trebuie folositi doar de profesionisti stomatologi si tehnicieni care au primit instruire pentru
utilizarea sistemului. Utilizarea sistemului i500 in orice alt scop decét utilizarea pentru care a fost conceput,

dupd cum se mentioneazd in sectiunea ,2.1 Utilizare preconizatd”, provoca leziuni sau deteriorare
echipamentul. Va rugdm sa manipulati sistemul i500 in conformitate cu instructiunile din ghidul de siguranta.

5.1 Elementele de baza ale sistemului

A\

ATENTIE

Cablul USB 3.0 conectat la hubul de alimentare este acelasi ca pentru un conector de cablu USB
obisnuit. Cu toate acestea, este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze normal la utilizarea unui cablu
USB obisnuit 3.0 cu i500.

Conectorul furnizat impreuna cu hubul de alimentare este conceput special pentru i500 si nu trebuie
utilizat cu niciun alt dispozitiv.

Daca produsul a fost depozitat intr-un mediu rece, inainte de a-| utiliza, lasati-l un timp s& se adapteze
la temperatura mediului. Dacé veti utiliza produsul imediat, se poate produce condens ceea ce poate
deteriora componentele electronice din interiorul unitatii.

Asigurati-va ca niciun component furnizat nu prezinté deteriorari fizice. Nu se poate garanta siguranta
dacé exista deteriorari fizice la nivelul unitatii.

inainte de a utiliza sistemul, verificati c& nu existd indicii care sa arate deteriorarea fizicad sau
componente desprinse. Daca exista deteriorari vizibile, nu utilizati produsul si contactati producatorul
sau reprezentantul local.

Verificati c& nu existd margini ascutite pe corpul dispozitivului i500 si accesoriile sale.

Atunci cand nu este utilizat, i500 trebuie sa fie montat pe un suport de birou sau pe un suport de instalare pe perete.

Nu instalati suportul de birou pe o suprafata inclinata.

Nu plasati niciun obiect pe corpul dispozitivului i500.

Nu asezati i500 pe o suprafatd incalzita sau umeda.

Nu blocati orificile de aerisire situate in partea posterioara a sistemului i500. Dacd echipamentul se
supraincalzeste, sistemul i500 se poate defecta sau opri din functionare.

Nu varsati lichide pe dispozitivul i500.

Nu trageti si nu rasuciti cablul conectat la i500.

Aranjati cu atentie toate cablurile astfel incat dumneavoastra. sau pacientul dumneavoastra. s& nu va
impiedicati sau s& va agatati in cabluri. Tragerea de cabluri provoca o tensiune care poate duce la
deteriorarea sistemului i500.

Asezati intotdeauna cablul de alimentare al sistemului i500 Tntr-o locatie usor accesibild.
Supravegheati intotdeauna produsul si pacientul in timp ce utilizati produsul pentru a va asigura ca nu
exista anomalii.

Daca scapati varful i500 pe podea, nu incercati sa-| reutilizati. Aruncati varful imediat, deoarece exista
riscul ca oglinda atasata varfului sé se fi desprins.
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5 Ghid de siguranta

. Varfurile pentru i500 trebuie manipulate cu grijd intrucat sunt foarte fragile. Pentru a preveni
deteriorarea varfului si a oglinzii sale interne, aveti grija sé evitati contactul cu dintii sau restaurarile
dentare ale pacientului.

. Daca scapati dispozitivul i500 pe podea sau daca acesta a fost lovit, va trebuie sa il calibrati inainte de
utilizare. Dacd instrumentul nu se poate conecta la software, consultati producatorul sau distribuitorii
autorizati.

. Daca echipamentul nu functioneaza normal, de exemplu, daca prezintd probleme de precizie,
intrerupeti utilizarea produsului si contactati producatorul sau distribuitorii autorizati.

. Instalati si utilizati doar programe aprobate pentru a asigura functionarea corecta a sistemului i500.

5.2 Instruirea adecvata

/\ AVERTISMENT

inainte de a utiliza sistemul dumneavoastra i500 pe pacienti:

. Trebuie s& fi primit instruirea pentru folosirea sistemului, sau sa fi citit si inteles pe deplin acest ghid
de utilizare.

. Ar trebui sa fiti familiarizati cu utilizarea in sigurantd a sistemului 500, asa cum este detaliat in acest
ghid de utilizare.

. Tnainte de utilizare sau dupa modificarea oricéror setari, utilizatorul trebuie s verifice daca imaginea

live este afisata corect in fereastra de previzualizare a camerei programului.

5.3 In caz de defectiune a echipamentului

A\ AVERTISMENT

Daca sistemul dumneavoastra. i500 nu functioneaza corect sau daca banuiti ca exista o problema cu
echipamentul:

= Scoateti dispozitivul din gura pacientului si intrerupeti imediat utilizarea.

. Deconectati dispozitivul de la computer si verificati erorile.
- Contactati producéatorul sau distribuitorii autorizati.
- Modificérile aduse sistemului 500 sunt interzise prin lege deoarece acestea pot pune in pericol

siguranta utilizatorului, a pacientului sau a unei terte parti.

5.4 lgiena

/I AVERTISMENT

. Pentru conditii de lucru curate si siguranta pacientului, purtati intotdeauna manusi chirurgicale curate
atunci cand:

» Manipulati si fnlocuiti varful.
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5 Ghid de siguranta

»  Utilizati scanerul i500 pe pacienti.
»  Atingeti sistemul i500.

Unitatea principald a dispozitivului i500 si fereastra sa optica trebuie pastrate in permanenta curate.
inainte de a utiliza scanerul 500 pe un pacient, asigurati-va ca:

»  Dezinfectati sistemul i500
»  Utilizati un varf sterilizat

5.5 Siguranta electrica

/I AVERTISMENT

Sistemul i500 este un dispozitiv de clasa I.

Pentru a preveni electrocutarea, sistemul i500 trebuie conectat numai la o sursé de alimentare cu o
conexiune de impamantare de protectie. Daca nu puteti introduce stecherul cu care i500 a fost livrat in
priza de alimentare, contactati un electrician calificat pentru a inlocui stecherul sau priza. Nu incercati sa
evitati aceste instructiuni de siguranta.

Sistemul i500 utilizeaz& doar energia RF pe plan intern. Cantitatea de radiatii RF este scazuté si nu
interfereaza cu radiatiile electromagnetice inconjuratoare.

Exista riscul de electrocutare dacd incercati s& accesati interiorul sistemului i500. Sistemul trebuie
accesat doar de catre personalul calificat de intretinere.

Nu conectati sistemul i500 la un cordon sau la un prelungitor obisnuit, deoarece aceste conexiuni nu
sunt la fel de sigure ca prizele cu impamantare. Nerespectarea acestor instructiuni de sigurantd poate
provoca urmatoarele pericole:

Curentul total de scurtcircuit al tuturor echipamentelor conectate poate depési limita indicata in EN/IEC
60601-1.

Impedanta conexiunii la masa poate depasi limita indicata in EN/IEC 60601-1.

Nu asezati lichide, precum bauturile, in apropierea sistemului i500 si evitati varsarea oricérui lichid pe
dispozitiv.

Condensul cauzat de schimbarile de temperaturé sau umiditate poate provoca acumularea de umiditate
in interiorul unitatii i500, ceea ce poate deteriora sistemul. Tnainte de a conecta sistemul i500 la 0 sursd
de alimentare, asigurati-véa cd ati pastrat dispozitivul 500 la temperatura camerei timp de cel putin doua
ore pentru a preveni aparitia condensului. Daca pe suprafata produsului exista urme vizibile de condens,
i500 trebuie |asat la temperatura camere mai mult de 8 ore.

Trebuie s& deconectati sistemul 500 de la sursa de alimentare decupland cablul de alimentare.
Caracteristicile radiatiilor sistemului i500 sunt potrivite pentru utilizarea dispozitivului fn industrie si
spitale. (CISPR 11 clasa A). Daca sistemul i500 este utilizat intr-un mediu rezidential (CISPR 11 clasa
B), este posibil ca acesta sa nu asigure o protectie adecvatd impotriva comunicatiilor de frecventa radio.
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5 Ghid de siguranta

. inainte de a deconecta cablul de alimentare, asigurati-v ¢4 opriti dispozitivul utilizand butonul de
pornire/oprire situat pe unitatea principala.

. Utilizati doar adaptorul de alimentare furnizat impreuna cu i500. Utilizarea altor adaptoare de
alimentare poate provoca deteriorarea sistemului.

. Evitati tragerea de cablurile de comunicatji, cablurile de alimentare, etc. utilizate in sistemul i500.

5.6 Protectia ochilor

A\ AVERTISMENT

. Varful sistemului i500 emite o lumina puternica in timpul scanérii.

Lumina puternicé emisa din varful dispozitivului i500 nu este ddunatoare ochilor. Cu toate acestea, nu
trebuie s& va uitati direct la lumina puternica si nici s& indreptati fasciculul de lumind in ochii altor
persoane. In general, sursele de lumina intensa pot face ochii sa devina sensibili, iar probabilitatea
expunerii secundare este ridicata. Ca si in cazul expunerii la alte surse de lumina intensa, este posibil
s& prezentati o reducere temporara a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau afectari vizuale, ceea ce
creste riscul accidentelor secundare.

. Declaratie de renuntare la responsabilitate pentru riscurile asupra pacientilor cu epilepsie

Medit i500 nu trebuie utilizat pe pacienti care au fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de
convulsii si ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost diagnosticat cu epilepsie nu
trebuie sa opereze Medit i500.

5.7 Pericole de explozie

/I AVERTISMENT

- Sistemul i500 nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea lichidelor sau gazelor inflamabile sau
n medii cu concentratii ridicate de oxigen.
. Exista riscul producerii unei explozii daca utilizati sistemul 500 1anga anestezice inflamabile.

5.8 Riscul de interferenta cu stimulatorul cardiac si dispozitivul ICD

/I AVERTISMENT

. Nu utilizati sistemul i500 la pacientii cu stimulatoare cardiace si dispozitive ICD.
. Verificati instructiunile fiecarui producator cu privire la interferentele dispozitivelor periferice, cum ar fi
computerele utilizate cu sistemul i500.
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6 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica

6.1 Emisii electromagnetice

Acest EST (echipamentul supus testérii) este destinat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului EST trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii RF CISPR 11- Grupa 1

EUT foloseste energia RF numai pentru functia sa interna.

Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si nu sunt de naturd s& provoace interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11- Clasa A

Acest EST este adecvat pentru utilizarea in toate spatiile, inclusiv in locuinte, si in cele conectate direct la
reteaua publica de alimentare electric de joasa tensiune care alimenteaza cladirile rezidentiale.

Mediul electromagnetic
- indrumari

Acest EST este adecvat pentru utilizarea in toate spatiile,
inclusiv in locuinte, si in cele conectate direct la reteaua
IEC 61000-3-2 A publica de alimentare electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile rezidentiale.

Test de imunitate  Conformitate

Emisii armonice

Acest EST este adecvat pentru utilizarea in toate spatiile,
inclusiv in locuinte, si in cele conectate direct la reteaua
Conform publica de alimentare electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile rezidentiale.

Fluctuatii de tensiune/emisii
de scantei

6.2 Imunitate electromagnetica

Acest EST (echipamentul supus testarii) este destinat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mal
jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i500 trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Descarcari electrostatice (ESD) IEC 61000-4-2

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Dacd pardoselile sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30 %.
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6 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate

+8kV contact + 2kV, + 4 kV, + 8kV,

+ 15KV aer + 8 kV contact + 15 kV aer

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC 61000-4-4

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie specifica pentru un mediu comercial sau spitalicesc.

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate

+ 2 kV 100 kHz frecventa de repetitie + 2 kV 100 kHz frecventa de repetitie

Crestere intre faze I[EC 61000-4-5

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie specifica pentru un mediu comercial sau spitalicesc.

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate

£0,5kV, £ 1kV +1kV

Crestere intre faza si pAmant IEC 61000-4-5

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie specifica pentru un mediu comercial sau spitalicesc.

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate

+0,5KV, £ 1KV, £2kV +2kV

Caderi de tensiune IEC 61000-4-11

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie specifica pentru un mediu comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul
intensificatorului de imagini de tip EST necesitéd o functionare continua in timpul intreruperilor alimentarii cu
energie electricd, este recomandat ca acesta sa fie alimentat de la o sursa de alimentare neintreruptibila sau

de la baterie.
Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate
0% UT; ciclu de 0,51a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 0% UT; ciclu de 0,51a 0°, 45°, 90°, 135°,
225°,270° si 315° 180°, 225°, 270° si 315°
0% UT; 1 ciclu la 70 % UT; 25/30 ciclu 0% UT; 1 ciclula 70 % UT; 25/30 ciclu
monofazat la 0° monofazat la 0°
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6 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica

Caderi de tensiune IEC 61000-4-11

Calitatea retelei electrice trebuie sa fie specifica pentru un mediu comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul
intensificatorului de imagini de tip EST necesité o functionare continua in timpul intreruperilor alimentarii cu
energie electrica, este recomandat ca acesta sa fie alimentat de la o sursa de alimentare neintreruptibila sau
de la baterie.

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate

0 % UT; 250/300 cicluri 0 % UT; 250/300 cicluri

Campurile magnetice cu frecventa de putere nominala (50/60Hz) IEC 61000-4-8

Campurile magnetice cu frecventa de putere nominala (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 Campurile magnetice cu
frecventa de putere trebuie s fie la niveluri specifice unei locatii din mediul comercial sau spitalicesc tipic.

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate
30 Alm 30 Alm

RF conduse IEC 61000-4-6

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile, inclusiv cablurile, nu trebuie utilizate la o distantd mai
mica fatd de orice piesa a EST, comparativ cu distanta de separare recomandata, calculaté prin ecuatia de
mai jos, potrivit frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=[ v;s_NP
d=[351NP intre 80 MHz §i 800 MHz

d=[11VPintre 800 MHz §i 25 GHz

Unde P este puterea de iesire nominald maxima a emitétorului in wati (W) conform producatorului emitétorului, iar d este
distanta de separare recomandata in metri (m).

Intensitatea cdmpului generat de emitatoarele RF fixe, asa cum este determinat printr-un studiu
electromagnetic, trebuie sa fie mai mica decét nivelul de conformitate pentru fiecare gama de frecvente.
Interferentele pot s& apara in vecinatatea echipamentului marcat cu urmatorul simbol:
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6 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica

(@)

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate
3V 0,15 MHz — 80 MHz 6 V in benzi 3V 0,15 MHz — 80 MHz 6 V in benzi ISM intre
ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz 80% 0,15 MHz si 80 MHz 80% AM la 1 kHz
AM la 1 kHz

RF radiate IEC 61000-4-3

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile, inclusiv cablurile, nu trebuie utilizate la o distanta mai
mica fatd de orice piesd a EST, comparativ cu distanta de separare recomandat, calculata prin ecuatia de
mai jos, potrivit frecventei emitatorului.

Distanté de separare recomandata
d= [g%\/P
d=[351P  ntre 80 MHz i 800 MHz

d=[11NPinire 800 MHz §i 2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire nominald maxima a emitatorului in wati (W) conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de separare recomandaté in metri (m).

Intensitatea campului generat de emitatoarele RF fixe, asa cum este determinat printr-un studiu
electromagnetic, trebuie s& fie mai mica decat nivelul de conformitate pentru fiecare gama de frecvente.

Interferentele pot s& apara in vecinatatea echipamentului marcat cu urmatorul simbol:

(@)

Nivel test IEC 60601-1-2 60601 Nivel de conformitate

3 VIm 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM la 1 kHz 3 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM la 1 kHz
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7 Specificatii

Nominal +9V 4A
Adaptor c.c.
Nume model ATMO036T-P090

Tensiune de intrare Intrare universala 100-240 V c.a./50-60 Hz, fara niciun comutator de diapozitive
Rezultat +9V 4A
Dimensiunea carcasei 100 x 50 x 33mm (I x L x H)
EMI CE/FCC Clasa A, Conductie si Radiatii indeplinite
OVP (Protectie la supratensiune)
Protectie SCP (Protectie la scurtcircuit)

OCP (Protectie la supracurent)

Gradul de protectie
impotriva Clasa |
electrocutarii

Mod de functionare Continuu

Piesa de mana

Dimensiune 264 x 44 x 54,5mm (I x L x H)
Greutate 280¢g

Piesa aplicata Tip BF

Hub cu alimentare

Dimensiune 109,5x 37 x 19,8mm (I x L x H)
Greutate 80¢g

Instrument de calibrare

Dimensiune 165 x 55 mm (H x @)

Greutate 2809
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7 Specificatii

Conditii de functionare si depozitare
Temperatura
Conditie de functionare Umiditate
Presiunea aerului
Conditii de depozitare Temperatura
Umiditate
Presiunea aerului
Temperatura
Conditii de transport Umiditate

Presiunea aerului

dela 18°Cla 28°C
de 20 pana la 75% umiditate relativa (fara condens)

800 hPa péna la 1100 hPa

-5°C pandla 45°C

de20 pand la 80% (fara condens)

800 hPa pana la 1100 hPa

dela-5°Cla45°C

de20 pand la 75% umiditate relativa (fara condens)
620 hPa pané la 1200 hPa

Limitele de emisie per mediu
Mediu

Emisii RF efectuate si radiate
Distorsiune armonica

Fluctuatii de tensiune si scantei

‘ Mediu spitalicesc

‘ CISPR 11

‘ A se consulta IEC 61000-3-2
‘ A se consulta IEC 61000-3-3
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Reprezentantul UE

MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED
Unit 3D, North Point House, North point Business Park, New Mallow Road
CORK, T23AT2P, Irlanda, +353 212066448

H Producator

Medit Corp.
23, Goryeodae-ro 22-gil, Seongbuk-gu, Seoul, 02855 Rep. Coreea
Tel: +82-2-2193-9600
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