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1 Helios 680 Komponentit

1.1 Osien tunnistaminen
1.Uudelleenkaytettava karki
2.Skanneri

3.Skannerin pidike
4.USB-muistitikku

1.2 Skannerin painikkeet

2-1. Skannauksen kaynnistys / pysaytyspainike
Paina kerran aloittaaksesi skannauksen.

Paina uudelleen lopettaaksesi skannauksen.
2-2. Leuka / purenta -valintapainike

2-3. Tilailmaisimet

Ylaleuan skannaustila Alaleuan skannaustila
Huomautus: Tydasema ei sisally tdhan tuotteeseen.

1.3 Pakkausluettelo

Purennan skannaustila
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Skanneri (1 kpl)

Skannerin pidike (1 kpl)

Uudelleenkaytettava
karki(koko L)

(3 kpl)

—

Uudelleenkaytettava
karki(koko S)

(1 kp)

R
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3 Johdanto

3.1 Kayttdaiheet

Helios 680 on digitaalinen optinen skannauslaite, jota kaytetddn hampaiden tai
hammaskipsimallien topografisten ominaisuuksien tallentamiseen kolmiulotteisesti

(3D).

Saatuja topografisia tietoja kaytetaan hammasproteesien,

hammasimplanttiproteesien seka oikomismallien tietokoneavusteisessa
suunnittelussa ja valmistuksessa (CAD/CAM).

Helios 680 -laitetta voidaan kayttaa kliinisessa kaytannodssa seka aikuisilla etta lapsilla.

Helios 680 on suunniteltu seuraavien 3D-mallien hankintaan:

Ylaleuka
Alaleuka
Purenta

3.2 Vasta-aiheet

Potilailla, joilla on suun limakalvosairauksia, mielenterveyssairauksia, vaikeita
hengityselinsairauksia, astma, Parkinsonin tauti tai ylivilkkaushairio, laitteen kayttd on
kielletty.

Potilaiden, joilla on kohtalainen tai vaikea suun avausrajoitus, tulee kayttaa laitetta
varoen.

3.3 Turvallisuusohjeet

AN

Skanneri

Lue ja ymmarrd nama turvallisuusohjeet ennen skannerin kayttoa.

Tata laitetta saa kayttdd vain sairaalaymparistdissa, klinikoilla tai
hammaslaakariasemilla patevan hammashuoltohenkildéston toimesta, eika sitéa
saa kayttaa happirikkaassa ympéaristossa.

Skanneria saa kayttdd vain sairaaloissa ja muissa ammattimaisissa
terveydenhuollon tiloissa, eiké sit saa kayttad suurtaajuisen kirurgisen laitteen
laheisyydessa eika magneettikuvantamiseen tarkoitetun laakintalaitteiston RF-
suojatussa tilassa, joissa sahkdmagneettinen hairiétaso on korkea.

Tarkasta ennen kayttda laitteen ja lisavarusteiden ulkopinnat varmistaaksesi, ettei
niissa ole karkeita pintoja, terévia reunoja tai ulokkeita, jotka voisivat aiheuttaa
vaaratilanteen.

Ala aseta esineit4 laitteen toiminta-alueelle.

Kun laitetta ei kayteta, varmista, ettd skanneri on sammutettu.

Ala kayta skanneria happirikkaassa ympéristossa. Laitetta ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi syttyvien anestesia-aineiden tai syttyvien aineiden kanssa.

Ala veda tai kierra kaapelia.

Al pudota skanneria.

Al sterilisoi skanneria.

Ala altista skanneria vesisuihkulle &laka upota sitd veteen tai
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desinfiointiaineeseen.

Al4 altista skanneria voimakkaalle tarinalle.

Ala altista skanneria pitkaaikaisesti ultraviolettisateilylle.

Ala katso suoraan LED-valon emittoivaan ikkunaan.

Ala irrota skannerin osien suojakansia. Laitteessa ei ole kayttajan huollettavia
osia. Kaikissa korjaustapauksissa ota yhteyttd patevaan Eighteeth-
huoltoteknikkoon.

Al vaihda skannerin mukana toimitettuja kaapeleita muihin kaapeleihin. Tama
voi vahingoittaa laitetta seka heikentdd sen turvallisuussuojausta ja EMC-
suorituskykya.

Kaikki muut laitteet, jotka eivat tayta IEC 60601 -standardin vaatimuksia, on
pidettava vahintaan 1,5 metrin etaisyydella potilaasta.

Jos laitteessa ilmenee vika, sammuta se, merkitse se  “Out of Service” -kyltilla
ja ota yhteytta patevaan Eighteeth-huoltoteknikkoon.

Muiden kuin valmistajan maarittdmien tai toimittamien komponenttien,
kaapeleiden ja varaosien kayttd voi heikentda skannerin turvallisuussuojausta
seka lisata sahkdmagneettisia hairiopaastéja tai heikentad hairionsietokykya,
mika voi johtaa virheelliseen toimintaan.

Laitteen muuttaminen ei ole sallittua.

Lisapistorasioita tai jatkojohtoja ei saa liittaa jarjestelmaan.

Laitteen vikaantuessa lopeta kayttd valittomasti ja irrota USB-liitin tydasemasta.
Vikatilanteessa kosketeltavan osan lampétila voi nousta 43 ° C:een, mutta ei yli
48 ° C:n.

Tama laite siséltaa tiettyja materiaaleja ja kemiallisia yhdisteita, joita kdytetaan
sahko- ja elektroniikkalaitteiden valmistuksessa. Virheellinen kaytéstapoiston
jalkeinen havittdminen voi aiheuttaa ympéristdn saastumista. Laitetta ei saa
havittda kotitalousjatteena, vaan se on toimitettava asianmukaiseen sahko- ja
elektroniikkaromun kerdys- tai kierratyspisteeseen. Lisatietoja saa paikalliselta
toimivaltaiselta viranomaiselta.

Ala kayta laitetta yhtajaksoisesti yli 10 minuuttia.

Tybasema

Ala sijoita tybasemaa tai siihen liitettyja oheislaitteita potilaan valittémaan
laheisyyteen. Potilaan ja laitteiden valin on oltava vahintaan 1,5 metria.
Skanneri on tarkoitettu liitettdvaksi ainoastaan tyfasemaan, joka tayttaéa
vahintaan IEC 60950-1 / IEC 62368-1 -standardien tai vastaavien standardien
vaatimukset. Skannerin littminen muihin laitteisiin voi olla vaarallista.

Jata riittavasti vapaata tilaa tydaseman ymparille varmistaaksesi asianmukaisen
ilmanvaihdon.

Aseta nayttd siten, ettd sisdisestd tai ulkoisesta valaistuksesta aiheutuvat
heijastukset valtetddn parhaan kuvanlaadun ja katselumukavuuden
saavuttamiseksi.

Sivu 8/49



4 Tuotteen asennus

4.1 Asennusymparistda koskevat vaatimukset

Koska tata tuotetta ei toimiteta tydaseman kanssa, asiakkaan on tuotteen asennuksen
yhteydessé hankittava erikseen kannettava tietokone tai poytatietokone tydasemaksi.

4.2 Helios 680 -laitteen liittdminen tydasemaan

Vaihe Kuvallinen esimerkki

Kuvaus

Varmista, ettd skannerin alaosassa oleva linssi-
ikkuna on puhdas pyyhkimalla se kostealla,
nukkaamattomalla liinalla tai linssipaperilla.

Liu’ uta karki skanneriin kuvan mukaisesti.
Kérki voidaan asentaa kumpaankin suuntaan.

Liita skannerin USB-liitin mihin tahansa
tybaseman USB 3.0 -porttiin.

Skanneri kaynnistyy automaattisesti. Aseta
skanneri skannerin pidikkeeseen, jolloin laite
siirtyy valmiustilaan.

Skannauksen  paatyttyd aseta skanneri
skannerin pidikkeeseen, jolloin laite siirtyy
valmiustilaan. Irrota  USB-liitin  skannerin

irrottamiseksi.
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4.3 Ohjelmiston asennus

Vaihe Kuvallinen esimerkki Kuvaus
1 Liita USB-muistitikku
tybasemaan ja avaa se.
]
Kaksoisnapsauta s
2 < Napsauta Ag
a
Press Page Down 10 see the rest of e agreement.
frer sy e e z
[with them, you should promptly retum the package in its entrety. =
agreement to install Helos Software.
[ =
3 i Ry = S Napsauta L_Mext>
Chacee which features of Mekos Software you want o rstal. u
e
‘Select camponents to retat || D
‘Spece requred: 238.9M8
= =
4 = - = Valitse asennuskohde ja
(rmose e folhr st el s S n napsauta
E et by s e =
‘Space requred: 238.9 MB.
T
E e
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5 e = Odota, kunnes ohjelmiston
R (2] asennus on valmis.

Extract: 1.0.0.9.20

4.4 Ohjelmiston péaivitys

Jos Helios 680 -ohjelmistoon on saatavilla paivitys, me (Sifary) ilmoitamme siita
paikallisille jakelijoille (edustajille) ja toimitamme maksutta USB-muistitikun asennusta
varten. Jakelijat (edustajat) suorittavat ohjelmistopaivityksen kaikille kayttéjille.

4.5 Skannerin sijoittaminen

Skanneri suositellaan asetettavaksi skannerin pidikkeeseen. Asennustapa on
seuraava:

Pidikettd voidaan kayttaa

poytatelineena. Aseta
skanneri pidikkeeseen, kun
laitetta ei kayteta. 7
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5. Ohjelmiston esittely

5.1 Kayttoliittyma
5.1.1 Kirjautumisnakyma
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5.1.2 Skannausnakyma
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. . Katso
Uusi tapaus Uuden tapauksen tiedot 529
Leuka / purenta - . . . Katso

. Ylaleuan, alaleuan tai purennan valinta
vaihto 5.2.3
. e . . . Katso
Prosessiohje Nayttaa prosessin nykyisen vaiheen 524
R - I e Katso
Datatyokalurivi 3D-mallin hienosaato 595
. . . Katso
Skannausavustin | Auttaa 3D-mallin muodostamisessa 526
3D-mallin Katso
Nayttaa skannerin luoman 3D-mallin
néyttsalue Y 52.7
Videon Nayttaa reaalla!kalsen yldeon o Katso
. skannauksen aikana tai skannerin tilan,
esikatselualue . . 5.2.8
kun skannausta ei suoriteta
Raportin Tallentaa skannaustiedot paikallisesti Katso
tallennus STL-/PLY-muodossa 5.2.9

5.2 Kayttoliittyman yleiskatsaus
5.2.1 Valikkovalikko
5.2.1.1 Kayttajatiedot

Napsauta L2 , jolloin Kayttajatiedot-sivu avautuu. Voit tarkastella kayttajatietoja seka
vaihtaa kayttajaa tai kirjautua ulos nykyisesta kayttajasta.

5.2.1.2 Lisavalinnat

[ ]
Napsauta B jolloin Lisavalinnat-valikko avautuu. Sen kautta voit kayttaa

Skannaustietojen tuonti, Skannaustietojen vienti, Skannaushistoria, Asetukset ja
Tietoja -valintaikkunoita.
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-

Scan history

5.2.1.2.1 Skannaustietojen tuonti

Skannaustietojen tuonti -toiminto mahdollistaa paikallisesti tallennettujen HIZP-
muotoisten skannaustietojen tuonnin ohjelmistoon jatkoskannausta tai muita toimintoja
varten.

VAN

® Jos haluat jatkaa skannausta aiemmin tallennettujen skannaustietojen tuonnin
jalkeen, varmista, etta tiedot on hankittu samalla skannerilla, joka on talla hetkella
liitettyna. Muussa tapauksessa jatkoskannaus ei ole mahdollista.

® Ohjelmistoon voidaan tuoda vain paikallisia HIZP-muotoisia skannaustietoja.
5.2.1.2.2 Skannaustietojen vienti

Skannaustietojen vienti -toiminto mahdollistaa skannaustietojen tallentamisen
paikallisesti HIZP-muodossa, jotta ne voidaan mydhemmin tuoda ohjelmistoon
jatkoskannausta tai muita toimintoja varten.

AN

Skannaustiedot tallennetaan paikallisesti HIZP-muodossa tata toimintoa kayttamalla.
5.2.1.2.3 Skannaushistoria

Skannaustiedot tallennetaan skannaushistoriaan. Potilastietoja voidaan hakea ja
aiemmin tallennettuja skannaustietoja avata skannaushistorian kautta.
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Scan History

Type here ta search

Patient 1D Patient Name Date Time ¥ Scanner
100002 Lily 2023/9/14 18:32 T6A230426061 (.
Op Cancel

AN\

Asetukset-valikossa voidaan maarittaa:, Skannaushistorian automaattinen tallennus,
Tallennusaika, Tallennuspolku.

5.2.1.2.4 Asetukset

1) Yleiset asetukset

Setting s
General Setting
Tooth number system Language
FDI/ISO @ Universal nglish
Sound Show Tips

Show Patient Info Dialog on Start

aFF oN

Sure Cancel

Hampaiden numerointijarjestelma: Valitse FDI/ISO- tai Universal-jarjestelma.

Kieli: Valitse kayttoliittyman kieli.
Aani: Saada aanenvoimakkuutta.

Naytd vinkit: Kun valittuna, nayttd nayttdd oikean skannaustavan ohjeen
purentapinnan 3D-skannauksen aikana.
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Nayta potilastietojen valintaikkuna kaynnistyksessa: Kun valittuna, potilastietojen
ikkuna avautuu Helios-ohjelmiston k&ynnistyessa.

2) Skannaus

Setting X

sean

Scan sound Occlusal Adjustment
® Enable Audios orr o
Warning sound

Hole color

Display

Sure Cancel

Skannauséani: Kun valittuna, jatkuva &ani toistetaan skannauksen aikana (jos
tybasemassa ei ole kaiuttimia, toiminto ei ole kéytossa).

Purennan saatd: Kun valittuna, ohjelmisto korjaa automaattisesti liiallisen purennan
hienosaadon jalkeen.

Varoitusdani: Kun valittuna, varoitusééni toistetaan, jos skannausaika ylittda
suositellun rajan, havaitaan voimakas valo tai skannaustehokkuus heikkenee
(kaiuttimien puuttuessa toiminto ei ole kaytdssa).

3) Nayttd

Setting x

Display

Color Scheme Element size

. O]

Light color Dark color small Middle Big ‘

Monochrome Color

@ e

Sure Cancel

Véarimaailma: Valitse kayttoliittyméan varimaailma.

Elementtien koko: Valitse kayttoliittyman kuvakkeiden koko eri nayttdresoluutioita
varten.

Tilan vari: Valitse vari yksivarisessa 3D-mallin nayttétilassa.
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4) Tallennus

Setting X

Save

Save occlusion data o

Auto Save Scan History -

o
=
-
o
*
£

Save date 60 days

Save path  E/6_Helios 500 history

Tools

Export impression machine log

Sure Cancel

Tallenna purentatiedot: Kun valittuna, purennan rekisterdintisuhde tallennetaan.

Tallenna skannaushistoria automaattisesti: Kun valittuna, skannaushistoria
tallennetaan automaattisesti skannauksen paatyttya.

Tallennusaika: Maarita paivien lukumaara automaattista tallennusta varten.
Tallennuspolku: M&aarita automaattisen tallennuksen polku.

5) Tydkalut

Vie skannerin lokitiedot: Vie skannauslokitiedostot.

6) Kehittaja

Setting X

Export impression machine log

Developer

5.2.1.2.5 Tietoja
Nayttaa tiedot ohjelmistoversiosta.

5.2.2 Uusi tapaus

Napsauta “+, jolloin Uusi tapaus -sivu avautuu. Voit luoda, muokata tai tarkastella
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potilastietoja.

Case Comment

Tapaustiedot: Numero, nimi

Potilastiedot: Ik&, sukupuoli, yhteystiedot ja tapauskommentti
Hampaan sijainti: Aikuisten ja lasten hampaiston sijaintitiedot
Skannaustyyppi: Restoratiivinen hoito, implantit ja oikomishoito
Materiaali: Materiaalit valitaan potilaskohtaisesti

5.2.3 Leuka / purenta -vaihto

Ylaleuka: Hankkii ylaleuan 3D-mallin

Alaleuka: Hankkii alaleuan 3D-mallin

000

Purenta: Hankkii purennan 3D-mallin

5.2.4 Prosessiohje

=
D Scan | skannaus: Skannaa ylaleuan, alaleuan ja purennan

O Refine | Hienosaatd: Hienosaatdd 3D-mallia ja mahdollistaa erilaisten
tyokalujen kayton tulosten tarkistamiseen

¥ Report Raportti: Tayttaa tapaustiedot ja tallentaa skannaustulokset

) Seuraava vaihe: Siirry seuraavaan vaiheeseen

14 Edellinen vaihe: Siirry edelliseen vaiheeseen

5.2.5 Datatyokalurivi

R Vaihda_ yla- ja alaleuka: Vaihtaa hankintatilaa yla- ja alaleuan
valilla, jos hampaat on skannattu vahingossa vaaralle leualle.
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Vapaa leikkaus: Piirrd kayra tarpeettoman datan poistamiseksi

Kumoa: Palaa edelliseen vaiheeseen

Zoomaa sopivaksi: Skaalaa 3D-mallin parhaiten nayttdalueelle
sopivaksi

Nayta 3D-keskipiste: Nayttaa 3D-mallin keskipisteen

10-kamera: Valitse intraoraaliset kuvat

HD

Lisad hammaskohdemerkintd: Merkitse yksi tai useampi
preparointialue

Poista hammaskohdemerkinté: Poista merkityt preparointialueet

Lukitse alue: Lukitse mallin alue estaéksesi sen paivittymisen
lisdskannauksen aikana

Kumoa: Palaa edelliseen vaiheeseen

Elava navttdtila: Varimoodin ollessa valittuna malli naytetaan
realistisemmilla véreilla

Lis&é ympyra: Lisda ympyra implanttianalogialueelle

Poista ympyra: Poista ympyra implanttianalogialueelta

Ympyrén leikkaus: Leikkausten vahvistus

Aseta asennussuunta: Aseta alileikkauksen tarkistuksen suunta

-
L

Ota tilannekuva: Ota tilannekuva naytolla nakyvasta 3D-mallista

Varitila: Nayttad 3D-mallin todellisissa vareissa tai yksivarisena

Poista: Poistaa kaikki nykyisen tapauksen mallit

Kvadranttikuva: Nayttaa viisi 2D-esikatselukuvaa eri ndkymistéa

Etunédkyma

Takanakyma

Oikea nakyma

Vasen nakyma
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YIhaalta katsottu nakyma

< Alhaalta katsottu nakyméa

¥ t Nayta purenta-analyysi: Tarkistaa purentapinnan lapaisytulokset

+ Vaihda ndkymé&a: Avaa purentapinnan lapaisytulokset

Marginaaliviivan asennussuunta: Aseta asennussuunta

Marginaaliviivan muokkaus: Muokkaa lisattyd marginaaliviivaa

~ Palauta: Palauta uusi marginaaliviiva

.___] o Leikkaustila: Valitse leikkaustila

v Palauta: Palauta uusi leikkaus

5.2.6 Skannausavustin

— Ei-korostetun pinnan skannaus

Korostetun pinnan skannaus

N Al (; | Al Kun kavtossa. pehmytkudos poistetaan automaattisesti
skannauksen aikana

5.2.7 3D-mallin nayttéalue
Nayttdd skannerin luoman 3D-mallin.

5.2.8 Videon esikatselualue

Nayttaa reaaliaikaisen videon skannauksen aikana tai skannerin tilan, kun skannausta
el suoriteta.

Skanneri ei ole liitetty

Skanneri on yhdistaméassa

= Skanneri on pidikkeessa

EXI0 | uudelleenkaytettava karki ei ole liitetty

5.2.9 Raportin tallennus

Napsauta M, tallentaaksesi skannaustiedot paikallisesti STL-/PLY-muodossa.
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6. Kliininen kayttdbopas

6.1 Restoratiivinen tydprosessi

6.1.1 Kayttajan kirjautuminen

Kéaynnistd ohjelmisto , syota kayttajatunnus, salasana ja varmennuskoodi ja

napsauta .
6.1.2 Uusi tapaus

Napsauta ~+ avataksesi uuden tilauksen prosessin: tayta tiedot, kuten nimi, ik,
sukupuoli, yhteystiedot ja tapauskommentti, valitse hampaan sijainti, skannaustyyppi,
restauraatio (inlay, kruunu, valiosa, muu), materiaali ja toimenpidetta edeltavat tiedot,

ja napsauta siirtyéksesi skannausprosessiin.

New Case

Tooth Position

Scan Type

( )
Restoration

Case Comment

VAN

Liitd skannerin USB tydasemaan. Jos skanneria ei ole yhdistetty, napsauta E .
6.1.3 Ylaleuan / alaleuan skannaus

1) valitse &/€D, TAI paina skannerin Leuka/Purenta-vaihtopainiketta valitaksesi
ylaleuan tai alaleuan tilan.

A\

® Jos on preparointialue, veda ientd syrjaan iensuojalangoilla ja poista langat juuri
ennen preparoinnin skannausta.

® Kuivaa hampaat huolellisesti ennen skannauksen aloittamista.
® Saada skannauksen aikana hoitovalaisin siten, ettd valo ei kohdistu suoraan
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potilaan suuhun, jotta valtetdan hairit skannerille.

® On suositeltavaa aktivoida skannauksen aikana ' pehmytkudoksen
automaattista poistoa varten.

A\

® Valmistajalta toimitetut uudelleenkaytettavat karjet eivat ole steriloituja. Ne on
steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

® Yksityiskohtaiset ohjeet puhdistuksesta, desinfioinnista ja steriloinnista [8ytyvat
Helios 680 -kayttdohjeen osiosta Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi.

® Valta nesteiden paasya karjen kiinnityksen léhella olevaan ilmanpoistoaukkoon tai
skannerin takaosassa olevaan ilmanottoaukkoon (katso alla oleva kuva), silla tama
Voi vaurioittaa skanneria.

2) Aloita skannaus asettamalla skannerin kérki hampaan pinnalle skannerin
vakauttamiseksi ja painamalla Kaynnistda / pysaytd skannaus -painiketta. Odota,
kunnes 3D-kuva ilmestyy 3D-mallin nayttdalueelle, ja liikuta skanneria hitaasti
hammaskaaren suuntaisesti 0 - 5 mm etéisyydelld hampaista.

Brsuos 8w o L2 -5 0

= Scan ) =80

3) Suositeltu skannaustapa on aloittaa poskihampaasta, koska siind& on enemman
yksityiskohtia ja se on helpompi tunnistaa. Muuta skannausta kulmaa alle 60
asteeseen, jotta pinnat menevéat riittavasti paallekkain. Jos paallekkaisyys on liian pieni,
kohdistus voi kadota.
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4) Suositeltu skannausprotokolla koostuu kolmesta pyyhkaisysta: purentapinta,
linguaalinen ja bukkaalinen pinta, jotta kaikki pinnat peittyvat riittavasti.

Ensimmainen pyyhkaisy suositellaan aloitettavaksi purentapinnalta. Jos on preparointi,
aloita preparoinnista, jotta ienkudos voidaan skannata ennen sen painumista; jos
preparointia ei ole (esimerkiksi oikomistapauksissa), aloita ensimmaisesta
poskihampaasta.

Toinen pyyhkaisy kattaa linguaalisen ja bukkaalisen puolen, ja kolmas pyyhkaisy
kattaa toisen pyyhkéisyn vastakkaisen puolen.

6.1.4 Tietojen muokkaus

Kun painat Kaynnistd / pyséytd skannaus -painiketta lopettaaksesi skannauksen,
ohjelmisto korjaa automaattisesti mallin aukot ja merkitsee ne vareilla. Skannauksen
aikana tai sen jalkeen voit tehda seuraavat toiminnot:

Pida hiiren keskimmaista painiketta painettuna zoomataksesi mallia sisan tai ulos

Pid& hiiren vasenta painiketta painettuna ja veda hiirté kiertdaksesi mallia

N
Napsauta vaihtaaksesi yla- ja alaleuan
Napsauta “* -ssa % piirré kdyra 3D-malliin poistaaksesi tarpeettoman datan

Napsauta -ssé % kumotaksesi edellisen vaiheen

2
Napsauta ¥ -/ skaalaaksesi 3D-mallin parhaaseen nékyméaéan

Napsauta 9 Nayta 3D-keskipiste
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Valitse W, nayttadksesi 3D-mallin todellisissa vareissa; valinnan poistaminen nayttaa
mallin yksivarisena

Valitse W jasen jalkeen “Z, jolloin mallin varit ovat realistisemmat

Saada mallin perspektiivid ja napsauta m tallentaaksesi mallikuvan

(]
Napsauta L J ottaaksesi tilannekuvan naytolla nakyvasta 3D-mallista

Napsauta poistaaksesi mallin

VAN

® Aukot naytetdan vihredlla. On suositeltavaa jatkaa naiden alueiden skannausta,
kunnes aukot katoavat.

® Kuivaa hampaat tarvittaessa uudelleen koko tiedonkeruun ajan.

6.1.5 Purennan skannaus

1) Valitse TAI paina skannerin Leuka/Purenta-vaihtopainiketta valitaksesi
purentatilan.

2) Aseta skannerin kéarki potilaan suun bukkaaliselle puolelle, k&énnd karki
kohdistuaksesi hampaisiin, sulje potilaan suu ja varmista, etté purenta-asento on oikea.

3) Paina Kaynnista / pysayta skannaus -painiketta ja liikuta skannerin karkeé hitaasti
mesiaalisuuntaan, kattaen tasaisesti yla- ja alahampaat. Alla oleva esimerkki nayttaa
purentaskannauksen.

Bhzuios & (= ) R

= Scan ) O B
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Voit skannata yhden tai kaksi purentaa. On suositeltavaa skannata yksi purenta suun
vasemmalta ja yksi oikealta puolelta.

4) Purennan skannauksen jalkeen kierra mallia ja zoomaa nakymaa varmistaaksesi,
ettéd purenta on tarkka eikd virheellisia kohdistuksia ole. Tarvittaessa voit poistaa
skannatun purennan ja skannata sen uudelleen.

6.1.6 3D-mallin hienos&aatd
Napsauta ) siirtydksesi hienosaatonakymaan.

Brzuos A (= ) » 2 -0 o

= ~ e
& Scan ) W 4

6.1.6.1 Nakyman suunta

Napsauta “#, ja valitse perspektiivi mallin tarkasteluun.

B H=Lios £ uw (= ) v 1B — 80
o I

N ]
: ‘ » | -
. o J

L\ PP
o . \

{ @ Refine ) Ej Q 1—.

6.1.6.2 Alileikkauksen tarkistus
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Saada mallin suuntausta, napsauta "7, kohdassa, ja aseta insertointisuunta.

Oletussuunta on kohtisuorassa nayttdon nahden.

BHz=Lios & w

AR —

(2 - (9]

- @\
W NGy

Refine  Report

=k ((O\ ta] :
k|

{ @ Refine ) E] E L
Kierréa mallia nahdéaksesi alileikkauksen tarkistuksen tulokset.

BHzLios £ uw (=) LB —-5 0
’ X
: : w n
v .
n

1 E e
{ @ Refine > Ej @ 1__

6.1.6.3 Purenta-analyysi

%
Napsauta + tarkistaaksesi purentapinnan lapaisytulokset.
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{ @ Refine )

6.1.6.4 Reunaviiva

Napsauta ‘, piirtaaksesi reunaviivan alueen, napsauta v, piirtadksesi reunaviivan
uudelleen.
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BrHzLios £ uw O LB -9 o0
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7]
{ @ Refine ) = 1—.

Kierrd mallia ja aseta insertointisuunta (oletuksena pystysuoraan naytt6on nahden),
valitse pisteet suljetun renkaan piirtdmiseksi ja tallenna reunaviiva.

@rHz=Lios 8w

= n >
\ \%‘ :

{ @ Refine ) [3 E 1—-

BHz=Lios 8w Select tooth number

Sean Refine  Report

{ O Refine )

Napsauta - muokataksesi piirrettyd reunaviivaa.
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Refine  Report

{ @ Refine ) =}
6.1.6.5 Mittaus

Napsauta

Napsauta wj ja luo poikkileikkaus; poikkileikkauksen &éariviivat nakyvat oikealla.
I vaihtaaksesi eri leikkaustilojen valilla. Napsauta *~ luodaksesi uuden
poikkileikkauksen.

Valitse hiiren vasemmalla painikkeella kaksi mitattavaa pistettd, jolloin pituusmitat
luodaan.
BHz=Lios & w

|
’

(o]
{ @ Refine )

(b a I—. H
6.1.7 Tapauksen viimeistely ja tallennus

Napsauta > siirtyaksesi raporttindkymaan.

Tayté potilastiedot; tarvittaessa voit liséata lisatietoja tapaukseen

Napsauta s tallentaaksesi tapauksen tydasemaan. Tallennusmuodot ovat STL ja
PLY.
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6.2 Implanttiprosessi

6.2.1 Kayttajan kirjautuminen
6.2.2 Uusi tapaus

Napsauta ~+ avataksesi uuden tilauksen prosessin: tayta tiedot, kuten nimi, ik,
sukupuoli, yhteystiedot ja tapauskommentti, valitse hampaan sijainti, skannaustyyppi,
implantti (kruunu, tappi ja ydin, véliosa, yksil6llinen abutmentti, muut) seka materiaali,

ja napsauta siirtydksesi skannausprosessiin.

New Case

Case Info Tooth Position

Numbe 009 - q
5 Scan Type
Name" Lily
Patient Info
lal Crown
Number None
Gender  tale @ tema o e

Contact

Case Comment

Material

Composite Resin

VAN

Liitd skannerin USB tydasemaan. Jos skanneria ei ole yhdistetty, napsauta

6.2.3 Ylaleuan / alaleuan skannaus

Poista paranemisabutmentti, sddda skannattava leuan asento vastaamaan leuan
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aluetta, josta paranemisabutmentti on poistettu, paina skannerin Kéynnista / pysaytéa
skannaus -painiketta aktivoidaksesi skannerin ja skannaa ienalue valittdmasti (ennen
ienkudoksen painumista). Taman jalkeen viittaa kohtaan 6.1.3 viimeistellaksesi
paranemisabutmentin leuan ja vastakkaisen leuan skannauksen.

Breuos Ao [~ vl -Bo

= Saan ) &) [] =
6.2.4 Implanttianalogin skannaus

1) Napsauta @, ja vaihda implanttitilaan.;

2) Napsauta * | kohdassa ¢ lisataksesi leikkausalueen; pida hiiren vasenta
painiketta painettuna siirtddksesi ympyran sijaintia ja kaytd hiiren keskimmaista
painiketta saatadédksesi analogialuetta.Napsauta *~ kohdassa ¢ poistaaksesi

leikkausalueen. Napsauta ¥ kohdassa ¢ vahvistaaksesi leikkaukset; jaljelle
jaéva osa lukitaan.
Pr=uos & i ) A B -5 0

o OEB T [ ~=

3) Kiinnitd implanttianalogi ja skannaa 1 - 2 hammasta implanttianalogin l&helta, jotta
jarjestelma voi tunnistaa mallin. Kun skannaus on valmis, poista implanttianalogi.
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Valitse parantaaksesi skannaustarkkuutta korkeakiiltoisia pintoja, kuten
implantteja ja skannaustankoja, skannattaessa.

6.2.5 Tietojen muokkaus

Viittaa kohtaan 6.1.4 Tietojen muokkaus.
6.2.6 Purennan skannaus

Viittaa kohtaan 6.1.5.

6.2.7 R3D-mallin hienosaato

Viittaa kohtaan 6.1.6.

6.2.8 Tapauksen viimeistely ja tallennus
Viittaa kohtaan 6.1.7.

6.3 Oikomishoitoprosessi

6.3.1 Kayttajan kirjautuminen

6.3.2 Uusi tapaus

Napsauta “+ avataksesi uuden tilauksen prosessin: tayta tiedot, kuten nimi, ik,
sukupuoli, yhteystiedot ja tapauskommentti, valitse hampaan sijainti, skannaustyyppi,

oikomishoito ja materiaali, ja napsauta siirtydksesi skannausprosessiin.
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New Case

Case Info Tooth Position

Number 009
Scan Type

Name” Lily = @R 'O
Doctor sifary._test?/ . < m 3
¢ Orthodontics
Patient Info (
Number None Material
Composite Resin
Age 21

Scan Cancel

6.3.3 Yléleuan / alaleuan skannaus
Viittaa kohtaan6.1.3

6.3.4 Tietojen muokkaus

Viittaa kohtaan 6.1.4

6.3.5 Purennan skannaus

Viittaa kohtaan 6.1.5

6.3.6 3D-mallin hienos&atd

Viittaa kohtaan 6.1.6

6.3.7 Tapauksen viimeistely ja tallennus

Viittaa kohtaan 6.1.7
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7 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

7.1 Uudelleenkaytettavan karjen puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Autoklaavissa steriloitavat osat

Uudelleenkaytetta
va karki

A\

® Vain edelld mainittu osa voidaan steriloida autoklaavissa.

® Ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen kayton jalkeen edella mainittu osa on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava.

® Sterilointikertoja saa olla enintddn 100. 100 sterilointikerran jéalkeen karki on

havitettava.

Uudelleenkasittelyohjeet

Valmistelu
kayttopaikassa:

Ennen puhdistusta irrota osa Helios 680 -laitteesta. Poista nakyva
lika osista valittdmasti kayton jalkeen kylmalla vedella (< 40 °C).
Ala kayta kiinnittavia pesuaineita tai kuumaa vetta (> 40 °C), silla
ne voivat kiinnittdd jaamia ja heikentdd uudelleenkasittelyn
tulosta.

Sailyta osat kosteassa ymparistossa.

A\

Ala upota osia tai pyyhi niitd millaan seuraavista:

toiminnalliset vedet (hapan elektrolysoitu vesi, vahva eméaksinen
liuos tai otsonivesi), ladkeaineet (esim. glutaraldehydi) tai muut
erityisvedet tai kaupalliset puhdistusnesteet.

Téallaiset nesteet voivat aiheuttaa metallin korroosiota ja
ladkejadmien tarttumista osiin.

Sailyta ja kuljeta osat turvallisesti uudelleenkésittelyalueelle siten,

Kuljetus: i s . . . e
ettd ymparistdn saastuminen ja mekaaniset vauriot valtetdan.

Valmistelu Laitteet on uudelleenkasiteltéava puretussa tilassa.

dekontaminaatio A

ta varten:

Noudata asianmukaisia henkilokohtaisia suojatoimenpiteita.

Esipuhdistus:

Suorita manuaalinen esipuhdistus, kunnes osat ovat nékyvasti
puhtaita.
Upota osat puhdistusliuokseen ja huuhtele kanavat vesiruiskulla

Sivu 35/49




kylméalla vesijohtovedella vahintaan 10 sekunnin ajan.
Puhdista pinnat pehmedlla harjasharjalla.

Puhdistuksen/desinfioinnin, huuhtelun ja kuivauksen osalta on
erotettava manuaaliset ja automaattiset menetelmat.
Automaattista uudelleenkasittelya suositellaan ensisijaisesti,
koska se mahdollistaa paremman standardoinnin ja
ty6turvallisuuden.

Automaattinen puhdistus:

Aseta osat huolellisesti pesu-desinfiointilaitteen tarjottimelle ja
aseta seuraavat parametrit, minka jalkeen kaynnista ohjelma::

e 4 min esipesu kylmalla vedella (<40 <T);

e  Tyhjennys;

¢ 5 min pesu miedosti eméaksisella pesuaineella 55 <T:ssa;

e  Tyhjennys;

e 3 min neutralointi lampimalla vedella (>40 <T);

e  Tyhjennys;

Puhdistus:
e 5 min vélihuuhtelu lampimalla vedella (>40 <C);
e  Tyhjennys;
Automaattinen puhdistusprosessi on validoitu kayttden 0,5 %
neodisher MediClean forte -pesuainetta (Dr. Weigert).
Huomautus: EN ISO 17664-1 -standardin mukaisesti néille
laitteille ei vaadita manuaalisia uudelleenkasittelymenetelmia.
Jos manuaalista menetelmd& kuitenkin kaytetdén, se on
validoitava ennen kayttoa.
AN
® Kayta vain EN ISO 15883 -standardin mukaisia hyvaksyttyja
pesu-desinfiointilaitteita ja huolla seka kalibroi ne
saanndllisesti.
® Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita ja pitoisuuksia.
Desinfiointi: Suorita automaattinen lampddesinfiointi pesu-

desinfiointilaitteessa ~ ottaen  huomioon  kansalliset  AO-
arvovaatimukset (katso EN 1SO 15883).

Laitteelle on validoitu 5 minuutin desinfiointijakso 93 °C:ssa, jolla
saavutetaan AO-arvo 3000.

Automaattisen puhdistuksen jalkeen osat on desinfioitava
automaattisesti valittdomasti.

Manuaalista desinfiointia ei suositella.
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Kuivaus:

Automaattinen kuivaus:

Kuivaa osien ulkopinnat pesu-desinfiointilaitteen
kuivausohjelmalla.

Tarvittaessa lisdkuivaus voidaan suorittaa nukkaamattomalla
linalla.

Puhalla osien ontelot kuiviksi kéyttéen steriilida paineilmaa.

Toiminnallinen
tarkastus ja
huolto:

Tarkasta osien puhtaus silméamaaraisesti ja kokoa ne uudelleen.
Suorita toiminnallinen testaus kayttdohjeen mukaisesti.
Tarvittaessa toista uudelleenkasittely, kunnes osat ovat nakyvasti
puhtaita.

Varmista ennen pakkaamista ja autoklavointia, ettd osat on
huollettu valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Pakkaaminen:

Pakkaa osat sterilointiin soveltuvaan pakkausmateriaaliin.

A\

® Tarkista pussien valmistajan ilmoittama voimassaoloaika
sdilyvyysajan maarittamiseksi.

® Kayta pusseja, jotka kestavat enintdén 141 °C l[ampdtilan ja
ovat EN ISO 11607 -standardin mukaisia.

Sterilointi:

Steriloi osat kayttaen fraktioitua esityhjo-hodyrysterilointiprosessia
(EN 285/ EN 13060 / EN ISO 17665) ottaen huomioon kyseisen
maan vaatimukset.

Vahimmaisvaatimukset: 3 min 134 °C: ssa (EU:ssa: 5 min
134 °C:ssa).

Suurin sterilointilampétila: 137 °C.

Kuivausaika: vahintdén 8 min

Pikasterilointi ei ole sallittu ontollisille instrumenteille.

A\

® Kayta vain EN 13060 tai EN 285 -standardin mukaisia
hyvaksyttyja autoklaaveja.

® Kayta EN ISO 17665 -standardin mukaista validoitua
sterilointimenetelmaa.

® Noudata autoklaavin valmistajan huolto-ohjeita.

® Kayta ainoastaan tata suositeltua sterilointimenetelmaa.

® \Valvo steriloinnin tehokkuutta (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, sterilointi-indikaattorien varimuutos, fysikaalis-
kemialliset integraattorit, digitaaliset syklitiedot).

® Anna osien jadhtyd ennen koskettamista.
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Sailytys:

Sailyta steriloidut osat kuivassa, puhtaassa ja pdolyttdomassé
ympéristossa kohtuullisessa lampdotilassa. Noudata
pakkausmerkintdja ja kayttdohjeita.

A\

® Steriiliyttd ei voida taata, jos pakkaus on avoin, vaurioitunut
tai marka.

® Tarkista pakkaus ennen kayttod (eheys, kuivuus ja
voimassaoloaika).

A\

® Poista uudelleenkaytettava karki ennen sterilointia.

® TValmistaja on validoinut edella esitetyt ohjeet ladkinnallisen laitteen valmisteluun
kayttba varten.Uudelleenkasittelyn suorittaja vastaa kuitenkin = siitd, etta
kaytanndssa toteutettu prosessi (laitteet, materiaalit ja henkiléstd) saavuttaa
halutun lopputuloksen. Tama edellyttdd prosessin todentamista ja/tai validointia
seka rutiininomaista seurantaa.Kaikki poikkeamat naista ohjeista on arvioitava
asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten osalta.

7.2 Skannerin ja skannerin pidikkeen puhdistus ja desinfiointi

Desinfioitavat osat

Skanneri Skannerin pidike

Valmistelu Ennen puhdistusta ja desinfiointia varmista, ettd laite on

ennen sammutettu.

kasittelya:

Puhdistus: Pyyhi kaikkien osien ulkopinnat huolellisesti liinalla, joka on kevyesti
kostutettu etanolilla (etanoli 70 - 80 til.-%), vahintddn 3 minuutin
ajan.

Toista toimenpide 5 kertaa.

Desinfiointi: Pyyhi kaikkien osien ulkopinnat huolellisesti liinalla, joka on kevyesti
kostutettu etanolilla (etanoli 70 - 80 til.-%), vahintddn 3 minuutin
ajan.

Toista toimenpide 5 kertaa.
Kuivaus: Kuivaa pinnat nukkaamattomalla liinalla.
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Tarkastus
huolto:

ja

Tarkasta osien puhtaus silmamaaraisesti.

Suorita toiminnallinen testaus kayttdohjeen mukaisesti.
Tarvittaessa toista uudelleenkasittely, kunnes osat ovat nakyvasti
puhtaita.

Varmista ennen pakkaamista, ettd osat on huollettu valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Sailytys:

Sailyta kasitellyt laitteet kuivassa, puhtaassa ja polyttdomassa
ymparistdssa kohtuullisessa lampétilassa.
Noudata laitteen merkint6ja ja kayttdohjeita.

A\

® Ennen ensimmaista kayttda ja jokaisen kayton jalkeen edella mainitut osat on
puhdistettava ja desinfioitava.

® Ala kayta muita desinfiointiaineita kuin etanolia (70 - 80 til.-%).

® Ala kayta liikaa etanolia, jotta neste ei paése laitteen sisélle ja vaurioita sisaisia

osia.

® Ala paasta kosteutta laitteen sisélle.
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8 Vianmaaritys

Helios 680 -laitteen vianmaaritysohjeet

Ongelman kuvaus

Toimenpide

3D-kuvassa esiintyy
virheellistd kohdistusta ja
paallekkaisyytta.

Poista virheelliset tiedot ja ylimaarainen kudos
Leikkaus (Cut) -tydkalulla ja skannaa uudelleen.

Purennan skannauksen
jalkeen yla- ja alaleuan valilla
on rako tai leikkaus.

Poista virheellinen purentandkyma ja skannaa
uudelleen. Ota kayttoon purennan
optimointitoiminto.

Tarkkuuden  heikkenemista
havaitaan tai kuvat eivat
yhdisty oikein tiedonkeruun
aikana.

Varmista, ettd skannerin alaosassa oleva linssi-
ikkuna on puhdas pyyhkimélla se kostealla,
nukkaamattomalla liinalla tai linssipaperilla. Poista
poly tai vesitahrat linssipaperilla tai
nukkaamattomalla liinalla. Varmista, etta karki on
asennettu tukevasti eika reaaliaikaisessa videossa
nay tummia reunoja.

S&&ada skannerin asentoa (esim. etdisyytta tai

Reaaliaikaista videokuvaa ei
naytetd, ja kayttoliittyman
oikeassa alakulmassa nakyy
ilmoitus "Skannerin karkea ei
tunnisteta”.

Metallisten preparointien | kulmaa) ja skannaa laajempi alue. Siirra hoitovalo

rekonstruointi  on ajoittain | kauemmas potilaasta hajavalon véhentamiseksi.

vaikeaa. Ota kayttoon Kiiltavan pinnan tila (Shining
Surface).

Skannerin karki on

asennettu, mutta jarjestelma

ei tunnista sita.

Asenna kérki uudelleen ja varmista, etta karki on
tilviissa kosketuksessa skannerin kanssa.

Huurtumista ilmenee
skannerin alaosassa olevan
linssi-ikkunan sisépinnalla.

Asenna taysin kuiva karki skanneriin ja aseta
skanneri pidikkeeseen tai poydalle. Odota, kunnes
huurtuminen hévigdd. Jos huurtuminen ei havia
kokonaan 24 tunnin kuluessa, ota yhteyttad
paikalliseen huoltopalveluun. Varmista, ettd kérki
on taysin kuiva ennen asennusta, élaka puhdista
skanneria desinfiointiaineeseen kastetulla liinalla.
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9 Sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varotoimet

AN

Tama laite tayttdd IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 -standardin EMC-
vaatimukset ja -testit ladkinnallisille sahkdlaitteille, mukaan lukien CISPR
11:2009+A1:2010, Ryhma 1, Luokka B.

Laite on asennettava ja sitd on kaytettava litteena annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus on esitetty liitteessa.

Kannettavia ja liikkuvia RF-viestintédlaitteita (mukaan lukien lisalaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaad lahempéana kuin 30 cm (12
tuumaa) mitddn Helios 680 -laitteen osaa kohti, mukaan lukien valmistajan
maarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.
Laitteen kayttéd muiden laitteiden valittomassa laheisyydessa tai paallekkain
niiden kanssa tulee valttda, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tallainen kaytté on valttdmatontd, on varmistettava molempien laitteiden normaali
toiminta.

Muiden kuin valmistajan maarittdmien kaapeleiden tai lisdvarusteiden kayttd
(lukuun ottamatta valmistajan toimittamia sisdisten osien varaosia) voi lisata
hairiopaastoja tai heikentaa laakinnéllisen laitteen hairiénsietokykya.
Kaapelitiedot:

Kaapelin nimi Kaapelin pituus (m) Suojattu vai ei Huomautus

Virtajohto 1.8 Kylla /
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Liite

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettiset hairiopaastot

Laitteisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssé sahkomagneettisessa
ymparistossa. Laitteen kayttajan tai asiakkaan tulee varmistaa, etté laitetta kéaytetéaan
tallaisessa ymparistdssa.

Sahkdmagneettinen  ympaéaristd -

Paastotesti | Vaatimustenmukaisuus .
ohje

Laite kayttdd RF-energiaa ainoastaan
sisdisiin toimintoihinsa. Taman vuoksi
Ryhméa 1, Luokka B RF-péastot ovat hyvin vahaisia eivatka
todennédkoisesti aiheuta hairidita 1ahella
oleville elektronisille laitteille.

RF-passtot
CISPR 11

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen hairiénsietokyky

Laitteisto on tarkoitettu kaytettavéksi alla madaritellyssd sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Laitteen kayttajan tai asiakkaan tulee varmistaa, etté laitetta kdytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

IEC
s . | 60601 - | Vaatimustenmu Sahkémagneettinen
Hairidnsietotesti . ) it .
testitas | kaisuustaso ymparistd - ohje
0
T — —
o . +8 kV +2.4,6ja8 kv Latt|0|.den . tulisi Qlla puuta,
Sahkdstaattinen kosketu betonia tai keraamista laattaa.
kosketus . o
purkaus (ESD) | s . Jos lattiat ovat synteettisia,
+2,4,8jal5kV . -
IEC 61000-4-2 +15kV | suhteellisen kosteuden tulisi olla
. iima Ml
iima vahintédén 30 %.
Verkkotaajuinen Verkkotaajuisen
(50/60 . .I.-|z) 30 Aim | 3ja30 A/m mag_n.ee.t.tlkentan tule_e vastatg
magneettikentté tyypillista kaupallista tai
IEC 61000-4-8 sairaalaymparistoa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen hairionsietokyky
(jatkuu)

Laitteisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Laitteen kayttajan tai asiakkaan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.
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Hairionsie | IEC 60601 | Vaatimustenmu | Sdéhkdmagneettinen ymparistd -
totesti -testitaso kaisuustaso ohje
Johtuva 3 Vrms (V1)=3Vrms Kannettavat ja likkuvat
RF IEC 150 kHz viestintalaitteet tulee sijoittaa
61000-4-6 - 80 MHz vahintaéan alla laskettujen
etaisyyksien p&ahan laitteesta:

6 Vrms (E1) =6 Vrms D=(3.5/V1)(Sqrt P)

ISM- ISM- 150kHz to 80MHz

taajuusalu | taajuusalueilla

eilla 0,15 -

80 MHz
Sateileva 3V/m (E1)=3V/m D=(3.5/E1)(Sqrt P)
RF IEC 80 MHz - 80 to 800 MHz
61000-4-3 | 2,7 GHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz to 2.5 GHz

missé P on lahettimen suurin
lahtdteho watteina ja D on suositeltu
suojaetdisyys metreina.

Kiinteistda  lahettimista  perdisin
olevien kenttavoimakkuuksien, jotka
on maéaaritetty sahkdmagneettisella
paikkatutkimuksella, tulee olla
pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustasot (V1 ja
E1).

laitteiden
sisaltavat

Hairioita  voi
laheisyydessa,
lahettimen.

esiintya
jotka

Missd P on lahettimen valmistajan
ilmoittama suurin lahtéteho watteina
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(W) ja D on suositeltu suojaetaisyys
metreina (m).

Kiinteistd RF-lahettimista perdisin
olevien kenttavoimakkuuksien, jotka
on méaaritetty sahkdmagneettisella
paikkatutkimuksella, tulee olla
pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustaso kullakin
taajuusalueella.

Hairidita voi esiintyd laitteiden
laheisyydessa, jotka on merkitty

()
seuraavalla symbolilla:

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa
taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: N&ma ohjeet eivat valttdmattd sovellu kaikkiin tilanteisiin.
Sahkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteet, esineet ja ihmiset.

1. Kiinteistd RF-l&hettimistd (esim. radio- (matka- ja langattomat) puhelimien
tukiasemat, maaliikenne-radiot, radioamattorit, AM- ja FM-radiolédhetykset seka
TV-lahetykset) peréisin olevia kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti
ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-l&hettimien aiheuttaman séhk&magneettisen
ympériston arvioimiseksi on harkittava paikkatutkimusta. Jos mitattu
kenttavoimakkuus paikassa, jossa Model 005 -laitetta kaytetaan, ylittda edella
mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, laitteen normaali
toiminta on varmistettava. Mikali havaitaan poikkeavaa toimintaa, voi olla tarpeen
ryhtyd lisdtoimenpiteisiin, kuten laitteen uudelleensuuntaamiseen tai
siirtdmiseen.

2. Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulisi olla alle 1 V/m.

3. ISM-taajuusalueet (teollinen, tieteellinen ja ladketieteellinen kayttd) valilla 0,15
MHz - 80 MHz ovat:

6,765 - 6,795 MHz; 13,553 - 13,567 MHz; 26,957 - 27,283 MHz; 40,66 - 40,70
MHz.

Radioamattdritaajuusalueet valilla 0,15 MHz - 80 MHz ovat:

1,8-2,0 MHz; 3,5-4,0 MHz; 5,3 -5,4 MHz; 7,0 - 7,3 MHz; 10,1 - 10,15 MHz;
14,0 - 14,2 MHz; 18,07 - 18,17 MHz; 21,0 - 21,4 MHz; 24,89 - 24,99 MHz;

28,0 - 29,7 MHz; 50,0 - 54,0 MHz.

Suositellut vahimmaiserotusetdisyydet
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Nykyddn monenlaisia RF-langattomia laitteita  kaytetdan terveydenhuollon
ymparistoissa, joissa ladkinnéllisia laitteita ja/tai jarjestelmid on kaytdssa. Kun naita
kaytetdan lahella laékinnallisia laitteita ja/tai jarjestelmida, niiden perusturvallisuus ja
olennainen suorituskyky voivat heikentyd. Tama laite on testattu alla olevan taulukon
mukaisilla hairionsietotasoilla ja tayttad IEC 60601-1-2:2020 -standardin vaatimukset.
Asiakkaan ja/tai kayttajan tulee varmistaa, ettd RF-langattomien viestintalaitteiden ja
tdman laitteen valilla séilytetdén alla suositellut vahimmaisetaisyydet.

o ) . Hairiénsi
Testitaajuu | Taajuusalu . Suurinteho | Etaisyys
Palvelu Modulaatio etotaso(
s (MHz) e (MHz) (W) (m)
V/m)
Pulssimodula
385 380-390 TETRA 400 . 1.8 0.3 27
atio, 18 Hz
FM, £5kHz
GMRS 460 .
450 430-470 poikkeama, 1 2 0.3 28
FRS 460 .
kHz siniaalto
710
Pulssimodula
745 704-787 LTE Band 13, 17 . 0.2 0.3 9
atio, 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
. Pulssimodula
870 800-960 iDEN 820, . 2 0.3 28
atio, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulssimodula
1845 1700-1990 . 2 0.3 28
DECT; atio, 217 Hz
LTE Band 1, 3,
1970
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Pulssimodula
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, . 2 0.3 28
atio, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 Pulssimodula
5500 5100-5800 . 0.2 0.3 9
a/n atio, 217 Hz
5785
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10 Tekniset tiedot

Valmistaja Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Malli Helios 680

Mitat 48 cm x 40 cm x 21 cm + 2 cm (pakkaus)
Bruttopaino 3kg+10%

Vari Taysvarinen 3D

Liitettavyys USB 3.0

Virtaldhde USB 3.0 5V, 900 mA

Kuvakentta (FOV)

Uudelleenkaytettava karki (koko L): 16mm x 14mm
Uudelleenkaytettava karki (koko S): 12mm x 12mm

Potilaaseen liitettava

BF(uudelleenkaytettava karki)

Kayttojarjestelma

Windows 10/11(x64)

Kéayttdolosuhteet

Ympariston lampétila: 15 °C - 30 °C
Suhteellinen kosteus: 10 % - 65 %
limanpaine: 70 kPa - 106 kPa

Kuljetus- ja
sailytysolosuhteet

Ympaéristdn l[ampétila: -10 °C - 60 °C
Suhteellinen kosteus: 10 % - 95 %
limanpaine: 60 kPa - 106 kPa

Tybaseman
kokoonpanovaatimu
kset (vakio)

Suoritin: Intel® Core™ i5, 12. sukupolvi, perustaajuus 2,4
GHz

Muisti: 16 GB DDR4, 2666 MHz

Tallennustila: 256 Gt SSD

Nayttd: FHD 1920 X 1080 tai parempi

Muut: USB 3.0 -portti

Naytonohjain: NVIDIA® GeForce® GTX 1650 tai parempi

Tybaseman
kokoonpanovaatimu
kset (suorituskyky)

Suoritin: Intel® Core™ i7, 12. sukupolvi, perustaajuus 2,6
GHz

Muisti: 16 GB DDR4, 2666 MHz

Tallennustila: 512 Gt SSD

Nayttd: FHD 1920 X 1080 tai parempi

Muut: USB 3.0 -portti

Naytdnohjain: NVIDIA® GeForce® GTX 1650 tai parempi

Sivu  46/49




Sivu  47/49




11 Lausunto

Kayttoika
Helios 680 -sarjan tuotteiden kayttdika on 5 vuotta.

Takuuaika

Helios 680 -skannerilla on 12 kuukauden takuu, joka alkaa toimituspaivasta
asiakkaalle.

Jos vaurio osoittautuu kayttajan virheellisesta kaytosté johtuvaksi, takuu raukeaa.

Huolto

Valmistaja toimittaa  huoltohenkildstélle  piirustukset, komponenttiluettelot,
kuvaukset ja kayttdohjeet osien korjaamisen tueksi.

Havittaminen

Pakkaus tulee kierrattdd. Laitteen metalliosat havitetddn metallijatteena.
Synteettiset materiaalit, séhkdiset komponentit ja piirilevyt havitetddn sahko- ja
elektroniikkaromuna. Litiumakut havitetddn ongelmajatteend. Noudata paikallisia
ympéristonsuojelulakeja ja -maarayksia.

Oikeudet

Valmistaja pidattéaa kaikki oikeudet tuotteen muuttamiseen ilman erillista ilmoitusta.
Kuvat ovat vain viitteellisia. Lopullinen tulkintaoikeus kuuluu Changzhou Sifary
Medical Technology Co., Ltd.:lle. SIFARYn teollinen muotoilu, siséinen rakenne ym.
on suojattu useilla patenteilla; luvaton kopiointi tai vaarenndkset johtavat
oikeudellisiin seuraamuksiin.
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M Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Changzhou,
Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info @sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

Kaikki oikeudet pidatetaan.
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