DeepL Subscribe to DeepL Pro to translate larger docume
Visit www.DeepL.com/pro for more information.

C€

‘:’ Eighteeth

Helios 500

UZIVATELSKA PRIRUCKA

Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.


https://www.deepl.com/pro?cta=edit-document&pdf=1

Cast NO.: IFU-7635006
Verze: 02

Vydano: 2023.11.23
Velikost: 197 mm x 140 mm.



Obsah

1 Soucasti systemu Helios 500..........cceeiiiiiiiiiiieieeee e 4
1.1 1dentifikaCe illl.......cveviiiriiiiec s 4
1.2 Tlacitko skeneru..

3.1 INdIKACE K POUZILT ... e 7

3.2 Kontraindikace
3.3 Bezpecnostni pokyny ..
4 |nstalace produktu
4.1 Pozadavky na instalacni prostredi............coveerieiieieiieieeseecee e 9
4.2 Pripojeni zafizeni Helios 500 k pracovni stanici.............cccccoeciiiiiiiiiiiiiiiccccie e 9

4.3 Instalace softwaru

4.4 Aktualizace softwaru ...
4.5 UMISENT SKENMEIUL. ......eviiiiiieiee ettt 12
5. UVOA O SOFWAIU.......voceeeeeeece e 14
5.1 Rozhrani
5.2 Prehled rozhrani ..
6. Klinicky priivodce ...

6.1 ProCES ODNOVY ......ooiiiiiiiciiiicicc s 24
6.2 Proces IMPIantACE .........ccuiiiiiieiieieeie ettt 31
6.3 OrtOdONtICKY PrOCES ... .eeueieuieeiieeiieeie ettt et et e et e see e e e e e e eneesaeenseennean

7 Cisténi dezinfekce a sterilizace
7.1 Cisténi dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelného hrotu...
7.2 Citéni dezinfekce skeneru a drzaku SKENEIU.............c.ccueveevecueveevceereeeeeeeeeneeseneans
8 REEENT PrODIBML.........eeceoececeeeeeeeeeeeeee et enanas
9 Opatieni pro elektromagnetickou kompatibilitu ..............ccceviiiiiiiiiiii
10 Technickd SPECITIKACE ......c..i i

I (] 1 = TST= o SRS

Stranka 3/
62



1 Soucasti systému Helios 500

1.1 Identifikace dilG
1.Reusable tip
2.Scanner

3. Drzitel skeneru

4. Ovlada¢ USB flash

1.2 Tlacitko skeneru

2-1. Tlacitko pro
spusténi/zastaveni skenovém’.
Jednim stisknutim spustite
skenovani Dal§im stisknutim
skenovani zastavite.

2-2 Tlacitko prepinace
Selisti/zakusul | 2-3.

Indikatory rezim

A Rl ra Vs
Rezim skenovani

horni Celisti% Rezim
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skenovani dolni celisti

Pt
=’ Rezim Bites

Poznamka: Pracovni stanice nejsou soucasti tohoto produktu.

Stranka 5/
62



1.3 Balici seznam

Skener (1ks)

= _

Drzak skeneru (1ks)

Opakované
pouzitelna
Spicka
(velikost L)
(2ks)

Opakované
pouzitelna
Spicka
(velikost S)
(2ks)

Ovladag USB flash
(1ks)

Sl
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2 Symboly

Obecna vystrazna znacka

Upozornéni

Sérioveé Gislo

Katalogové gislo

Kod davky

Zdravotnicky prostfedek

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole€enstvi

Vyrobce

Zemé vyroby

Mycka-dezinfektor pro tepelnou dezinfekci

Typ BF aplikovana ¢ast

+>>{ ek BB E @ B

Udrzujte v suchu

a)
m

Oznaceni CE

Likvidace v souladu se smérnici o OEEZ

| 1=

Stejnosmeérny proud

%

Prectéte si navod k pouziti

L?Eighieefh LOGO vyrobce
Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi
A uvedené teploté.
p=r

Teplotni limit

Mezni hodnota vihkosti

OGP

ol

E0kPa

Mezni hodnota atmosférického tlaku
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3 Uvod

3.1 Indikace k pouziti

Helios 500 je digitalni optické skenovaci zafizeni, které se pouziva k
zaznamu topografickych charakteristik zubd nebo zubnich otiskl ve 3D
rozmérech. Vysledné topografické otisky jsou ur€eny k pouziti pfi poCitatem
podporovaném navrhovani a vyrobé zubnich vyplfiovych protéz, zubnich
implantat a ortodontickych modeld.

Pfistroj Helios 500 Ize v klinické praxi pouzivat jak pro dospélé, tak pro déti.
Pristroj Helios 500 je urcen k pofizovani 3D modelu v téchto oblastech

e  Horni Celist

e  Dolni gelist

e  Kousnuti

3.2 Kontraindikace

Pacientim s onemocnénim ustni sliznice, duSevnim onemocnénim,
zadvaznym onemocnénim dychacich cest, astmatem, Parkinsonovou
chorobou, hyperaktivitou je Ié¢ba zakazana.

Pacienti se stfedn& zavaznym nebo zavaznym omezenim otevirani by jej méli
pouzivat s opatrnosti.

3.3 Bezpecnostni pokyny

VAN

Skener

e  Pred pouzitim skeneru si MUSITE preéist tyto bezpe&nostni informace a porozumét jim.

® Tento pfistroj smi byt pouzZivan pouze v nemocni¢nim prostiedi, na klinikach nebo v
zubnich ordinacich kvalifikovanym zubnim personalem a nesmi byt pouzivan v prostfedi s
vysokym obsahem Kysliku.

e Tento skener se smi pouzivat pouze uvnitf nemocnic a jinych profesionalnich
zdravotnickych zafizeni a NESMI se pouzivat v blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickych
zafizeni a v mistnosti s vysokofrekvenénim stinénim systému ME pro zobrazovani
magnetickou rezonanci, kde je intenzita elektromagnetického ruSeni vysoka.

®  Pred pouzitim skeneru zkontrolujte vnéjsi povrchy jednotky a veSkerého pfislusenstvi, zda
na nich nejsou drsné povrchy, ostré hrany nebo vystupky, které by mohly zpUlsobit
bezpecnostni riziko.

o NEUMISTEJTE predméty do pracovniho pole pfistroje.

®  Pokud pfistroj nepouzivate, ujistéte se, Ze je skener vypnuty.

o  NEPOUZIVEJTE skener ve spojeni s prostfedim bohatym na kyslik. Tento pFistroj neni
ur ¢ e n propouziti s hoflavymi anestetiky nebo hoflavymi latkami.

®  Netahejte za kabel ani jim nekrutte.

o  NESMITE skener upustit.

e  Skener NESTERILIZUJTE.
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Nevystavuijte skener stfikajici vodé ani jej neponofujte do vody nebo dezinfekéniho prostredku.
Nevystavujte skener vysokym vibracim.

Nevystavujte skener dlouhodobé ultrafialovému zareni.

NEZIREJTE na emisni okénko LED.
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NEODSTRANUJTE kryt Zadnych sou&asti skeneru. Skener neobsahuje Zadné sougasti,
které by mohl uzivatel opravovat. Pro pfipadné opravy se obratte na kvalifikovaného
servisniho technika spolec¢nosti Eighteeth.

NENAHRAZUJTE kabely dodané se skenerem jinymi kabely. Takovy postup mlze vést k
poskozeni skeneru a negativné ovlivnit bezpecnostni ochranu a vykonnost EMC skeneru.
Jakékoli jiné zafizeni, které nevyhovuje normé IEC 60601, musi byt od pacienta vzdaleno
nejméné 1,5 metru.

Pokud je zafizeni vadné, vypnéte jej, zobrazte oznameni "Mimo provoz" a kontaktujte
kvalifikovaného servisniho technika spole¢nosti Eighteeth.

Pouziti jinych soucasti, kabell a nahradnich dilli, nez které jsou specifikovany nebo
dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize narusit bezpecnostni ochranu skeneru a mize mit
za nasledek zvySené elektromagnetické vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou
odolnost tohoto zafizeni a nespravnou funkci.

Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny.

K systému by nemély byt pfipojeny dalSi zasuvkové liSty nebo prodluzovaci kabely.

Pokud se zafizeni poroucha, okamzité jej prestarite pouzivat a vytahnéte zastréku USB z
pracovni stanice. Kdyz se zafizeni poroucha, muze teplota pouzité ¢asti dosahnout az 43
°C, ne vsak vice nez 48 °C.

Toto zafizeni obsahuje urcité materialy a chemické slouceniny, které jsou soucasti vyroby
elektrickych a elektronickych zafizeni, a nespravna likvidace takového zafizeni po
skonéeni jeho Zivotnosti mize vést ke kontaminaci Zivotniho prostiedi. Proto by toto
zafizeni nemélo byt likvidovano jako bézny domovni odpad, ale mélo by byt predano do
uréeného strediska pro likvidaci nebo recyklaci elektrického a elektronického odpadu. DalSi
informace o likvidaci elektrického a elektronického odpadu ziskate u pfislusného Gfadu v
ramci své jurisdikce.

PFistroj nepouzivejte nepretrzité déle nez 10 minut.

Pracovni stanice

NEUMISTNUJTE pracovni stanici a k ni pfipojena periferni zafizeni do bezprostredni
blizkosti pacienta. Mezi pacientem a zafizenim ponechte vzdalenost alespor 1,5 metru.
Skener je uréen pouze pro pfipojeni k pracovni stanici, ktera je certifikovana alespon podle
norem IEC 60950-1 / IEC 62368-1 nebo ekvivalentnich norem. Pfipojeni skeneru k jinému
zarizeni mGze byt nebezpecné.

Kolem pracovniho mista ponechte dostate¢ny volny prostor, aby bylo zajisténo jeho fadné
vétrani.

Pro dosazeni maximalni kvality obrazu a vizualniho komfortu umistéte obrazovku tak, aby
nedochazelo k odraziim svétla od vnitiniho nebo vnéjsiho osvétlenti.
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4 Instalace produktu

4.1 Pozadavky na instala€ni prostredi

Vzhledem k tomu, Ze tento produkt neni vybaven pracovni stanici, musi
zakaznik pfi instalaci tohoto produktu zajistit dalSi notebook nebo stolni
pracovni stanici.

4.2 Pripojeni zarizeni Helios 500 k pracovni stanici

Krok Graficky priklad Popis

Pokud nejsou kabely
nainstalovany, provedte
nasledujici kroky:

Vyrovnejte indikaci zapadky s

, Vlozte typ-c a zapadku
do skeneru a otocte.
zapadku ve sméru
hodinovych ruciCek tak, aby
indikace zapadky byla

zarovnana s .

Ujistéte se, Z2e je okénko
objektivu v zakladné skeneru
Cisté, a to otfenim vihkym
hadifikem bez Zmolki nebo
kapesnikem na objektivy.

Nasadte hrot na skener podle
obrazku, hrot Ize nasadit

3 :@B obé&ma sméry.
i@:: Pouzivejte originalni $picky pro

opakované pouziti.
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Zasunte konektor USB
skeneru do libovolného portu
USB 3.0 na pracovni stanici.

Skener se automaticky zapne,
poloZi se na drzdk skeneru a
zafizeni pfejde do stavu
spanku.

Po  dokon€eni  skenovani
polozte skener na drzak
skeneru a zafizeni pfejde do
stavu  spanku.  Vytahnéte
zastrcku USB a odpojte
skener.

Stranka
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4.3 Instalace softwaru

Krok

Graficky pfiklad

Popis

L=

2

Pfipojte ovlada¢ USB
flash k  pracovni
stanici a otevfete je;.
Dvakrat kliknéte na

Helios Software Setup - pd
License Agresment
Please review the license terms before instaling Helios Software. n

Press Page Down to see the rest of the agreement.

[hangzhou Sifary Medical Technology Co. Ltd, SOFTWARE LICENSE AGREEMENT ~
|Acquisition software: Intraoral Scanner Acquisition software

Read the fallowing terms and conditions carefully before using this software, Use of this
software indicates your acceptance of these terms and conditions. If you do not agree
with them, you should pramptly return the package in its entirety.

LICENSE

L. Grant of License. Changzhou Sifary Medical Technology grants you a license up to use
the enclosed software program(s) (the “software™) subject to the license restrictions set v

If you accept the terms of the agreement, cick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install Helios Software.

Mullsaft Install Syskem v3.08

i 18]

Chedk the components you want to install and uncheck the components you don't want to
install. Click Next to continue.

Description
Paosition your mouse
over a component to
see its description.

Select components to nstal:

Space required: 238.9 MB

Mullsoft Inskall System +3.08

< Back Cancel

1 Agree Cancel
ilena|  Mext =
3 Kllkne-
B Helios Software Setup - X
Choose Components
Choose which features of Helios Software you want to install. E
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4 B Helios Software Setup

Choose Install Location
Choose the folder in which to install Helios Software.

Destination Folder

pi: \Proaram Files (x86) Helios]

- X

Setup will install Helios Software in the following folder. To installin a different folder, dick
Browse and select another folder. Click Install to start the installation.

Browse...

Space required: 238.9 MB
Space available: 10.9 GB

< Back

Cancel

Install

Vybér mista instalace
a
kliknéte na

Install

5 [E] Helios Software Setup

Installing
Please wait while Helios Software is being installed.

Extract: 1.0.0.9.7ip

Show details

Back Close Cancel

Vyc&kejte na dokonc&eni
instalace softwaru

4.4 Aktualizace softwaru

Pokud dojde k aktualizaci softwaru Helios 500, my (Sifary) upozornime
mistni distributory (agenty) a poskytneme zdarma instalaéni USB Flash
Driver a distributofi (agenti) provedou aktualizaci softwaru pro vSechny.

4.5 Umisténi skeneru

Doporucuje se umistit skener do drzaku skeneru. Zplsob instalace je

nasledujici:

Stranka
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Drzak Ize pouzit jako stolni
drzak. Pokud skener
nepouzivate, umistéte jej
do drzaku.
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5. Uvod do softwaru

5.1 Rozhrani
5.1.1 Prihlasovaci rozhrani

B H=Li0s

1
-‘\Iﬂ @ |I®lxlO ‘:
o

San  Refine  Ropart
.

& Scan )

[

4




5.1.3 Zpfesnéni rozhrani
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ve formatu STL/PLY

1 | Nabidka moznosti Informace o uzZivateli a DalSi Viz 5.2.1
moZnosti
2 | Novy pacient Informace pro nové pacienty Viz 5.2.2
Prepinac Celisti a Vyberte horni ¢elist, dolni Viz 5.2.3
skusu Celist nebo skus.
4 | Pravodce procesem | Zobrazi aktualni krok procesu | Viz 5.2.4
5 | Panel nastrojt pro Vybér a sprava 3D modelu Viz5.2.5
Upravu dat
6 | Panel nastroju pro Zpresnéni 3D modelu Viz 5.2.6
zpfesnéni dat
7 | Asistent skenovani Vyhoda ziskani 3D modelu Viz 5.2.7
8 | 3D model Zobrazi 3D model vytvofeny Viz 5.2.8
zobrazovaci skenerem.
plocha
9 | Oblast ndhledu videa | Zobrazuje Zzivé video pfi | Viz5.2.9
skenovani nebo stav skeneru,
kdyZ se neskenuje.
10 | UloZeni zpravy Ukladani dat skenovani lokalné | Viz 5.2.10

5.2 Pirehled rozhrani

5.2.1 Nabidka moznosti

5.2.1.1 Informace pro uzivatele

Kliknéte nan , Zobrazise stranka s informacemi o uzivateli, kde si mizete

zobrazit informace o uzivateli, pfepnout a ukongit aktualniho uzivatele.

5.2.1.2 DalSi moznosti

[ ]
Kliknéte na "' ® , Zobrazi se dal§i moznosti, které vam umozni pfistup k

dialogovym oknum Importovat data skenovani, Exportovat data skenovani,
Historie skenovani, Nastaveni a O programu.
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S| & R

Abuul
Seftware Version

Impert scan data Leport scan data

5.2.1.2.1 Import dat skenovani

Moznost Importovat data skenovani umozriuje uzivatelim importovat mistni
data skenovani ve formatu HIZP do softwaru pro dal$i skenovani nebo jiné

A\

® Pokud potrfebujete pokracovat ve skenovani po importu dfive ulozenych
dat, musite se ujistit, Ze jsou data pofizena stejnym aktualné pfipojenym
skenerem, jinak nebudete moci provadét dalSi skenovani importovanych
dat.

® Do softwaru Ize importovat pouze data skenovani v mistnim formatu
HIZP.

operace.

5.2.1.2.2 Export dat skenovani

Moznost Exportovat data skenovani umoznuje uzivatelim ulozit data
skenovani lokalné ve formatu HIZP pro nasledny import pro pokraovani
skenovani nebo jiné operace.

A\

Data skenovani se ukladaji lokalné ve formatu HIZP pomoci moznosti
Exportovat data skenovani.

5.2.1.2.3 Skenovani historie

Zaznamy o skenovani se ukladaji do historie skenovani, vyhledavani
informaci o pacientovi pro otevieni pfedchozich udaji o skenovani pomoci
historie skenovani.
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Scan History
Type here o search

Patient 1D Patient Name Date Time ¥ Scanner

100002 Lily 2023/9/14 18:32  76A230426067 (...

Oop Cancel

A\

V moznosti Nastaveni mlzete nastavit moznosti Automatické ukladani
historie skenovani, Ulozit datum, Ulozit cestu.

5.2.1.2.4 Nastaveni

1) Obecné nastaveni

Setting 2
General Setting
Tooth number system Languaga
FDASO ® Universal Exglsh
Sound Shaw Tips

Show Patient Infe Dialag on Start

o

Sure Cancel

Systém ¢&islovani zubu: Jako systém cCislovani zubu vyberte FDI/ISO

nebo Universal.

Jazyk: Zvolte jazyk uZivatelského rozhrani. Zvuk:

Nastavte hlasitost

Ukazat tipy: Pfi skenovani 3D obrazu okluze se na obrazovce zobrazi indikace

spravné metody skenovani.
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Zobrazeni dialogového okna s informacemi o pacientovi pfi spusténi: Pokud
je tato mozZnost vybrana, zobrazi se pfi spusténi systému Helios dialogové
okno s informacemi o pacientovi.

2) Skenovani

Setting X

tan

Scan sound Ocelusal Adjustment

® Enzhls | autios ™ “
Waming sound

- €

Hale color

Daplay

Sure Cancel

Skenovani zvuku: Pokud je tato moznost vybrana, bude pfi skenovani
nepretrzit¢ pfehravan zvuk (pokud vasSe pracovni stanice nema
reproduktory, tato moznost se neuskutec¢ni).

Uprava okluze:Pokud je vybrana, software po zjemnéni automaticky opravi
nadmeérnou okluzi.

Varovny zvuk: Pokud je tato moznost zvolena, pfehraje se varovny zvuk,
pokud doba skenovani prekroCi doporu¢ené prahové hodnoty, je detekovano
silné svétlo nebo se snizi vykon skenovani (pokud pracovni stanice nema
reproduktory, tato moznost se neuskutec¢ni).

3) Zobrazit

Setting *

Pty

Calor Scheme Element size

. | ]

Light coler Dark coar sall Mddic ES ‘

Manochreme Color
@e

Save

Sure Caneel

Barevné schéma: Zvolte barevné schéma uzivatelského rozhrani.
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Velikost prvku: Zvolte velikost ikon rozhrani, aby se pfizpUsobily riznym
rozliSenim obrazovky.

Barva rezimu: Vybér barvy pfi zobrazeni 3D modelu v monochromatickém
rezimu.

4) Ulozit

Setting X

Savedate B days

o
T
-
=
*
®

savepath  Ey6_Helios 500 history

Toals

Export impression machine lag

UloZeni okluznich dat: Po vybéru se uloZi okluzni registracni vztah.

Automatické ukladani historie skenovani: Po dokonceni skenovani se
automaticky ulozi soubory s historii skenovani. Kdyz je tato moznost
povolena, mohou uZivatelé pfizplsobit pocet dni a cestu pro ukladani
historie skenovani.

Datum ulozeni: Po povoleni automatického ukladani historie skenovani
muZzete definovat pocet dni pro automatické ukladani historie skenovani.

Cesta k ulozeni: Po povoleni automatického ukladani historie skenovani
muzete definovat cestu pro automatické ukladani historie skenovani.

5) Nastroje
Exportovat protokol impresniho stroje: Mlzete exportovat protokoly skenovani

6) VyvojaF
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Setting X

Export impression machine log

Developer

5.2.1.2.5 O strankach
Zobrazi se informace o verzi softwaru.

5.2.2 Novy pacient

Kliknéte na“+ , Zobrazi se stranka nového pacienta, kde muzete vytvorit,
upravit nebo zobrazit informace o pacientovi.

Mew Patizil

baten: hio locth Jastan scentype

K.

Coneel

Informace pro pacienty: , jméno, vék, pohlavi a komentai Poloha zubu:
Informace o poloze zubl u dospélych a déti

Typ skenovani: Material: Restaurovani, implantaty a

ortodoncie: Materidly se vybiraji podle pacienta

5.2.3 Prepinac Celisti a skusu

¢ Horni &elist: Pofidi 3D model horni &elisti.

O Dolni ¢elist: Pofidi 3D model dolni Gelisti.

O Sousta: Poridi 3D model skusu
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| Implantat: PoFidi 3D model snimaci tyse

5.2.4 Praivodce procesem

[&)]

Skenovani: Umozriuje skenovani horni a dolni Celisti a

= Scan
skusu.
2 Ref Zptesnit: Zpresnuje ziskany 3D model a umozriuje pouzit
() Refine NS, . Y P . o
ruzné nastroje ke kontrole zpfesnénych vysledka.
2, Report Zprava:’V}/pInte informace o pfipadu a ulozte vysledky
skenovani
)] Dalsi krok: Pfejdéte na dalSi krok
{ Pfedchozi krok: Pfejdéte na pfedchozi krok

.2.5 Panel nastrojli pro Upravu dat

N

Vyménte horni a dolni &elist: Zméni reZim pofizovani z
horni na dolni nebo naopak, pokud jste omylem skenovali.
zuby na Spatné Celisti.

Volny fez: nakreslete kfivku a odstrarite nepotfebna data.

Zrusit: Navrat k pfedchozimu kroku

Priblizit fit: Zmens&i 3D model na velikost, ktera se nejlépe
pfizplsobi oblasti zobrazeni.

Zobrazit 3D centrum: Zobrazit centrum 3D modelu

Kamera lo: Umozniuje vybrat intraoralni snimky

PFidejte znacku zubu: Oznacte jednu nebo vice
pfipravnych oblasti

Vymazat zna¢ku zubu: Vymazat oznacenou oblast pfipravy

Oblast uzamé&eni: Uzamknéte oblast na modelu, abyste
zabranili jeji aktualizaci dal§im skenovanim.

Udélejte si snimek: Pofidit snimek zobrazeného 3D modelu
na obrazovce

Barevny rezim: Po vybéru se 3D model zobrazi ve
skute&nych barvach. Kdyz je vybér zrusen, zobrazi se 3D
model Cernobile.

Zivy rezim zobrazeni: Po vybéru barevného rezimu vyberte

Vyjmuti kruhu: nakreslenim kruhu odstranite nepotfebna
data.

Zrusit: Navrat k pfedchozimu kroku

Smazat: Smazat vSechny modely z aktualniho pfipadu.
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5.2.6 Panel nastrojli pro zpfesnéni dat
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¢ | Pohled zepiedu

Pohled zezadu

Pravy pohled

Pohled zleva

Pohled shora

Zobrazit analyzu okluze: Zkontrolujte vysledky penetrace
povrchu skusu

Zobrazeni pfepinace: Rozbalte vysledky penetrace povrchu
skusu

N
L J
o | Pohled zdola
L
t
T
L

o iU | Rezim ofiznuti: Nastaveni rezimu ofiznuti
« | Obnovit. Obnoveni nove sekce

5.2.7 Asistent skenovani

Normal Skenovani povrchl bez zvyraznéni
m Zvyraznéni skenovani povrchu

cm Big Zvolte ji pfi pfipojovani opakované pouzitelného hrotu
velikosti L

Zvolte ji pfi pfipojovani opakované pouzitelného hrotu
velikosti S
Automaticka expozice: Po zapnuti skener automaticky

e B nastavi intenzitu svétla podle okolniho svétla.
Al: Pokud je zapnuta, mékké tkané se b&éhem skenovani

oo automaticky odstrani.

5.2.8 Oblast zobrazeni 3D modelu
Zobrazi 3D model vytvofeny skenerem.

5.2.9 Oblast nahledu videa
Zobrazuje Zivy obraz pii skenovani nebo stav skeneru, pokud se neskenuje.

Skener neni pfipojen

b 1L

= Skener se pfipojuje
_= Skener je v drzaku

5.2.10 UloZeni zpravy
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Kliknéte na M | ulozte data skenovani lokalné ve formatu STL/PLY.
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6. Klinicky privodce
6.1 Proces obnovy

6.1.1 Prinlaseni uzivatele

Spusténi softwarug » vyplrite uzivatelské jméno, heslo a ovéfovaci kod, a
kliknéte na tlacitko
6.1.2 Novy pacient

Kliknutim na<+ otevrete proces nové objednavky: vypliite informace, jako je
¢. pacienta, jméno, vék, pohlavi a komentaF, vyberte pozici zubu a tii
skenu, restauraci( vlozka, korunka, pontik, ostatni) a kliknutim na
vstupte do procesu skenovani.

New Patient

Patient Info Toath position Scan Type

Patient No.* 100001 or 08 02
Naroe: 1 is > - l' >
v % Restoration
Age 23 o )
x )]
4 Y 15 T

y
{ o

Gender  Male ® Female

A\

e Skener USB vlozeny do pracovni stanice, Pokud se skener nepfipoji,
Ki&nste na tlagitko

6.1.3 Sken horni Eelisti/dolni Celisti

1) Vyberte ™= o / podle opakovane pouzitelného hrotu, zvolteg
| = , nebo stisknéte tlagitko. '/ na skeneru pro vybér rezimu horni gelisti™

/ rezimu dolni Celisti. =

A\

Stranka 28/
62



V pfipadé preparacni oblasti retrahujte gingivu pomoci gingivalnich
restrikénich SAdr. A tésné prfed snimanim preparatu kord extrahujte.

Pred zahajenim skenovani zuby dukladné osuste.

Bé&hem skenovani nastavte operaéni svétlo tak, aby se nedostavalo
do blizkosti Ust pacienta a nerusilo skener.

Doporucuje se aktivovat o bé&hem skenovani automaticky
odstranéni mékkych tkani.

- . a . oy
Doporucuje se aktivovat o be&hem skenovani skener
automaticky upravuje intenzitu svétla, coz pfispiva k presnosti
skenovani.

A\

Opakované pouzitelné Spicky obdrzené od vyrobce NEJSOU
sterilizované. Pred prvnim pouzitim je musite sterilizovat.

Podrobné informace o d¢isténi, dezinfekci a sterilizaci naleznete v
uzivatelské priruéce Helios 500: Cisténi, dezinfekce a sterilizace.

Zabrante uniku kapaliny do vystupu vzduchu v blizkosti drzaku hrotu
nebo do vstupu vzduchu v zadni ¢asti skeneru (viz obrazek nize), jinak
by mohlo dojit k poSkozeni skeneru.

2) Chcete-li zahajit skenovani, pfiloZte Spi¢ku skeneru na povrch zubu, aby

se skener stabilizoval, a stisknéte tlaéitko. na skeneru. Pockejte, az se na
obrazovce displeje 3D modelu zobrazi 3D obraz, a poté pomalu pohybujte
podél oblouku ve vzdalenosti 0-5 mm od zubu.
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Bl H=Li0s 8 g N nmE-9 o0

+

B voral cmm Rig

N —
.

0 oEn |

= Scan ) oW & e , —

3) Doporu€enou metodou skenovani je zac€it s molarem, protoze ma veétsi
detaily pro snadnéjsi identifikaci. BEhem skenovani zmérite uhel skenovani
na méné nez 60 stupfil, aby se povrchy prekryvaly, pokud je pfekryti pfilis
malé, maze dojit ke ztraté zarovnani.

A

4) Doporuceny protokol skenovani se sklada ze 3 pfejezdu: okluzainiho,
lingvalniho a bukalniho, aby se zajistilo dobré pokryti vSech povrcha.
Doporu€uje se zacit prvni prohlidku od skusové plochy. Pokud existuje
preparace, za¢néte s preparaci, aby bylo mozZné naskenovat dasnovou
plochu pfed kolapsem dasné; pokud preparace neexistuje (napfiklad v
ortodontickych pfipadech), méli byste zacit s prvnim molarem. Pfi druhém
snimani lze skenovat lingvalni i bukalni stranu a tfeti snimani pokryva
opacnou stranu nez druhé snimani.

6.1.4 Uprava dat

Po stisknuti tlac':itka. na skeneru, které ukonci skenovani, software
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automaticky opravi diry v modelu a oznadi barvu, mlzete provést
bé&hem skenovani nebo po ném

Podrzenim prostfedniho tlacitka mysi mizete model pfiblizovat a

oddalovat Podrzenim levého tlaCitka mySi a tazenim mySi mizete model

t-)
otacet Kliknutim na ~ vyménite horni a dolni Eelist.

Kliknutim na-» prekreslete kiivku na 3D modelu a odstrarite nepotfebna data.

%)

Kliknutim % na zruste pfedchozi krok

A
Kliknutim na¥ ' nastavte méfitko 3D modelu na
nejlepsi zobrazeni Kliknéte na ® Zobrazit 3D sted.

Vyberte moznostid , zobrazi se 3D model ve skute&né barvé. Pokud je vybér
zruSen, zobrazi se 3D model v monochromatickém provedeni.

Upravte perspektivu modelu, kliknéte nam , zachytte obraz
modelu.

(e
Kliknutim nat 2 pofidite snimek 3D modelu zobrazeného na obrazovce

Kliknutim na model odstranite.

A\

e Jamky se zobrazi zelené. Doporu€ujeme tyto oblasti skenovat, dokud
diry nezmizi.

® V pribéhu procesu pofizovani zuby podle potfeby znovu osuste.
6.1.5 Skenovani kousnuti

1)vyberte » nebo stisknéte ‘[Ia(“:l’tkof.:1 na skeneru a vyberterezim
kousani. =

2) Umistéte hrot skeneru do bukalni strany v ustech pacienta, poté otocte
hrotem tak, aby byl zarovnan se zuby, zavfete Usta pacienta a ovéfte, Ze
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je poloha skusu spravna.

3) Stisknéte tlac":l'tko. skeneru a pomalu pohybujte SpiCkou skeneru
smérem k mezizubnimu prostoru se stejnym pokrytim hornich a dolnich
zubU. Nize uvedeny pfiklad ukazuje skus.

BHzuos £ uw © o on- o

B Normal cem Big

Scan  Refine  Repant

= Scan )

A\

® Mduzete naskenovat jedno nebo dvé sousta. Doporucuje se skenovat
jedno na levé a jedno na pravé strané Ust pacienta.

4) Po naskenovani skusu oto¢te model a zvétSete pohled, abyste se ujistili,
Ze je skus pfesny a Ze se nevyskytuji mista, kde skus neodpovida. V
pFipadé potfeby mizete naskenovanou okluzi odstranit a naskenovat znovu.

6.1.6 Zpfesnéni 3D modelu

Kliknutim na ? vstoupite do rozhrani pro upfesnéni, po uptesnéni,
B H=Lios £ (= ] 0o nrE-9 o0

"

Refining, please wait!

- X 71% ’ 5
: i)
[ [ —_— : b M“

oy —
= Scan ) LN o B =
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6.1.6.1 Zobrazeni orientace

Kliknéte na"# , Vyberte perspektivu pro zobrazeni modelu.

BH=uos 0 (35 ] ooE- a0
Qv s
- A
: Q N o -
| & ‘wu{ { Y v L A \ / ®
2 LA, \i,‘ l‘ ; e Le
i i ;l}b
v t
Refing Report
€ @ Refine > = B3

6.1.6.2 Analyza okluze

¥
Kliknéte na + a zkontrolujte vysledky penetrace povrchu skusu.
BlH=Lios & (= ] N -9 0

{ O Refine » L] @

Kliknutim na“ zkontrolujte vysledky penetrace povrchu skusu zepfedu.
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B H=Lios 3y N E-0 o0

o] ¥

o I

T [RPAEH &

a . N
S

Sean Refine  Repart
—

{ O Refine )

6.1.6.3 Méfeni

KIiknétg]a vytvorte sekci, vpravo se zobrazi jeji osnova. Kliknutim
im

L . , e o
zobrazite  jiny rezim vyfezu. Kliknutimnaa d r ¢ s u ~ znovu umistite
novou sekKci;

Levym tlacitkem mysi vyberete dva méfené body a vygenerujete délkovy
rozmer.

BrH=Lios & o

& g N
©
¢

San Refine  Bspon

{ O Refine )

6.1.7 Dokonceni a ulozeni pfipadu
Kliknutim na 2 vstoupite do rozhrani
zpravy.

Vyplnte informace o pacientovi, v pfipadé potfeby mulzete k pfipadu pfidat dalSi
informace.

Kliknutim na - ulozte kufr na pracovni stanici, format ulozeni je STL a PLY.
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BlHzLios & w nuE-80

Lily

Tooth Selection
£

Age 22

Gender W Femate

Comment

Scan Refine  Report
.

{ 5 Report =

6.2 Proces implantace

6.2.1 Prihlaseni uzivatele
6.2.2 Novy pacient

Kliknutim na<+ otevfete proces nové objednavky: vyplrite informace, jako je
€. pacienta, jméno, vék, pohlavi a komentaf, vyberte pozici zubu a typ
skenu, implantat (korunka, sloupek a jadro, pontik, vlastni abutment,

ostatni), a kliknutim na vstupte do procesu skenovani.

New Patient X
Patient Info Tooth position Sean type
Patient No.* 100002 o
5 =
Name™  Lily 7
Implant
Age 23
Gender  Male & female y s
Comment ) 3 Post 8 Core
how Patient Info Dialeg on Start

3 Cancel

e Skener USB vlozeny do pracovni stanice, Pokud se skener nepfipoji,
[iRnste na tlacitko
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6.2.3 Sken horni Eelisti/dolni Celisti

Vyjméte hojici abutment, nastavte polohu snimaci Celisti do ﬁlohy Celisti, ze
které byl odstranén hojici abutment, stisknutim tlacitka na skeneru
aktivujte skener a ihned naskenujte ¢ast dasné (pfed kolapsem dasné), poté
postupujte podle bodu 6.1.3 a dokonlete skenovani celisti s hojicim
abutmentem a protilehlé Celisti.

BH=uios £ u [== ) nnE-9o0

\
B tomel cm 8o i

San  Refine  Report
.

& Scan ) e Ej W w lJ
6.2.4 Skenovani snimaci tyce

1) Kliknéte na , pfepnéte na implantat;

2) Kliknéte na 4 , zakrouzkujte ¢ast implantatu a zakrouzkovana oblast se
automaticky odstrani, Pokud nejste s odstranénou ¢asti spokojeni, mizZete
pokraCovat v jejim odstrafiovani nebo kliknutim na zru8it odstranéni

predchoziho kroku. Prelozte 4 , zakrouzkovana oblast by se rozsifila
smérem ven na urCitou vzdalenost, zbyvajici ¢ast by se uzamkla, Vyberte
oblast kolem casti dasné, kterou je tfeba uzamknout, aby se uzamcéena
oblast pfi dalSim skenovani neovlivnila kolapsem mékkych tkani.
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BHzuios &y & L0l -3 0

.3

an fine .
(P | EX T
& scan ) LSO =

3) Prilozte snimaci ty¢ k implantatu a skenujte od 1-2 zub( v blizkosti
snimaci tyCe, aby systém mohl identifikovat 3D model az do dokongeni
skenovani, a poté snimaci ty¢ odstrante.

.
BH=uos & [ < ] o n

(=]}

(O]

*

{
o
Comn Ber g
:
58 T
=
& Scan ) 2. o U

o \ybér pro zvySeni pfesnosti skenovani pfi skenovani s
povrch, jako jsou imptaidaty psmétienim
ty¢€.

6.2.5 Uprava dat

Odkaz na 6.1.4 Uprava dat

6.2.6 Skenovani

kousnuti Odkaz na

6.1.5
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6.2.7 Zpfesnéni 3D modelu
Odkaz na bod 6.1.6
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6.2.8 Dokonceni a ulozeni pfipadu

Odkaz na bod 6.1.7
6.3 Ortodonticky proces

6.3.1 Prihlaseni uzivatele
6.3.2 Novy pacient

Kliknutim na<+ otevrete proces nové objednavky: vyplrite informace, jako je
¢. pacienta, jméno, vék, pohlavi a komentaf, vyberte pozici zubu a typ

skenu, Ortodoncie, a kliknutim na vstupte do procesu skenovani.

New Patient

Patient Info Tooth position Scan type

Patient No* 100003
Name'  Lily . 4B < ) ( l ' ' ' )
s o 28 Othodontics
Age 23 0 @

Gender | Male ® Female
Wateria

Corpails Resin

e Skener USB vlozeny do pracovni stanice, Pokud se skener nepfipoji,
Ki&nste na tlagitko

6.3.3 Skenovani horni/dolni Celisti
Odkaz na 6.1.3

6.3.4 Uprava dat

Odkaz na bod 6.1.4

6.3.5 Skenovani

kousnuti Odkaz na

6.1.5
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6.3.6 Zpfesnéni 3D modelu

Stranka 40/
62



Odkaz na bod 6.1.6
6.3.7 Dokonc¢eni a uloZeni pfipadu

Odkaz na 6.1.7
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7 Cisténi dezinfekce a sterilizace

7.1 Cisténi dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelného

hrotu

Autoklavovatelné soucasti

Opakova
né
pouziteln
y hrot

A

e V autoklavu Ize uchovavat pouze vyse uvedenou slozku.

® Pred prvnim pouzitim a po kazdém pouziti vySe uvedenou soucast
vycistéte, dezinfikujte a sterilizujte.

® Sterilizace by neméla byt delSi nez 60 cykld, po 60 cyklech ji vyhodte.

Pokyny pro opétovné zpracovani

Pred Ccisténim odpojte souCast od pfistroje Helios 500. Hrubé
necistoty z komponent odstrarite studenou vodou (<40 °C) ihned po
pouziti. Nepouzivejte fixaéni Cistici prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoZze to mulze zplsobit fixaci zbytkd, které mohou ovlivnit
vysledek procesu repasovani.

Pfiprava | Sougasti skladujte ve vihkém prostredi.

vV misté

pouziti: A
Soucasti neponofujte ani je neotirejte Zadnou z nasledujicich
funkénich vod (kysela elektrolyzovana voda, silny alkalicky roztok
nebo ozonova voda), Iékarskych prostredku (glutaral apod.) ani jinych
specialnich typd vody nebo komercnich disticich kapalin. Takové
kapaliny mohou zpusobit korozi kovu a ulpivani zbytkd zdravotnickych
prostredku.
ke komponentiim.

Preprava | Bezpecné skladovani a pfeprava do mista pfepracovani, aby nedoslo k

: poskozeni a kontaminaci Zivotniho prostfedi.

Priprava | Pfistroje musi byt znovu zpracovany v rozebraném stavu.

ra | A\

dekonta

Dodrzujte vhodna osobni ochranna opatfeni.

minaci
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Provedte ruéni pfedbé&zné c¢isténi, dokud nejsou soucasti vizualné
Cisté. Ponofte soucasti do Cisticiho roztoku a proplachujte svétla vodni
pistoli se studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné 10 sekund.

Vycistéte
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povrchi mékkym Stétcem na Stétiny.

Cisténi

Pokud jde o cisténi/dezinfekci, oplachovani a su$eni, je tfeba
rozliSovat mezi manualnimi a automatizovanymi metodami obnovy.
Pfednost je tfeba dat automatizovanym metodam obnovy, zejména
kvuli lep§imu normalizaénimu potencialu a primyslové bezpecénosti.

Automatizované ¢isténi:

Opatrné vlozte soucasti do mycky-dezinfektoru na tac a nastavte
parametry podle nasledujicich pokynu, poté spustte program:

¢ 4 minuty pfedmyti studenou vodou (<40 °C);

e Vyprazdiiovani;

¢ 5 minut myti jemnym alkalickym gisticim prostfedkem pfi 55 °C;
e Vyprazdiiovani;

¢ 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C);

¢ Vyprazdnovani;

¢ 5minutové meziplachnuti teplou vodou (>40 °C);

e Vyprazdiovani;

Automatizované procesy Cisténi byly ovéfeny pouzitim 0,5%
neodisheru MediClean forte (Dr. Weigert).

Poznamka Podle normy EN ISO 17664-1 nejsou pro tyto pfistroje
vyzadovany zadné metody ruéniho zpracovani. Pokud je nutné pouzit
metodu manualniho reprocessingu, pfed pouzitim ji ovéfte.

A

® Pouzivejte pouze schvalené myci a dezinfekéni prostredky
podle normy EN ISO 15883, pravidelné je udrzujte a
kalibrujte.

e Postupujte podle pokynu a dodrzujte koncentrace uvedené v
navodu.
vyrobce (viz obecna doporuéeni).

Dezinfek
€ni ionty:

Automaticka termicka dezinfekce v pracce/dezinfektoru s ohledem na
narodni pozadavky tykajici se hodnoty AO (viz EN ISO 15883).

Pro zafizeni byl ovéfen dezinfekéni cyklus 5 minut dezinfekce pfi 93
°C, aby bylo dosazeno hodnoty A0 3000.

Po automatickém c€isténi by mély byt sou€asti automatizované
okamzité vydezinfikovat. Ruéni dezinfekce se nedoporuduje.
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Suseni: Automatické suseni:

Osuste vnéjsi ¢asti soucasti pomoci cyklu suseni v pracce/dezinfekci.
V pfipadé potfeby Ize provést dalsi ruéni suSeni pomoci ruéniku, ktery
nepousti viakna. Vyfouknéte dutiny soucasti
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pomoci sterilniho stlaéeného vzduchu.

Testovan | Vizualné zkontrolujte Cistotu soucasti a znovu je sestavte. Provedte
i funkéni zkousky podle navodu k pouziti. V pfipadé potfeby provedte
funkénos | proces opétovného zpracovani znovu, dokud nejsou soucasti viditelné
ti, Cisté.

udrzba: PFed balenim a autoklavovanim se ujistéte, Ze soucasti

byly udrzovany podle pokynu vyrobce.

Baleni: Soucasti zabalte do vhodného obalového materialu pro sterilizaci.

A

®  Zkontrolujte dobu pouzitelnosti sacku uvedenou vyrobcem,
abyste zjistili dobu pouZitelnosti.

® Pouzivejte sacky, které odolavaji teploté az 141 °C a v
v souladu s normou EN ISO 11607.

Sterilizac | Sterilizujte soucasti pomoci frakcionované predvakuové parni
e: sterilizace (podle EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) s ohledem na
pozadavky pfislusné zemé.

Minimalni pozadavky: Minimalni pozadavky: 3 min pfi 134 °C (v EU: 5

min pfi 134 °C). Maximalini teplota sterilizace: 137°C.

Doba schnuti: nejméné 8 min.

Bleskova sterilizace neni u lumenovych nastroji povolena!

A

® PouzZivejte pouze schvalené autoklavy podle EN 13060 nebo
EN 285.

® Pouzijte validovany postup sterilizace podle normy EN ISO 17665.

e Dodrzujte postup udrzby autoklavu uvedeny vyrobcem.

® PouZivejte pouze tento doporuceny postup sterilizace.

e Kontrola ucinnosti (neporusenost obalu, bez vihkosti, zména
barvy sterilizacnich indikator(, fyzikalné-chemické integratory,
digitalni zaznamy parametrt cykld).

Postup sterilizace musi byt v souladu s normou EN ISO 17665.

® Pred dotykem pockejte na vychladnuti.

Skladova | Sterilizované soucasti skladujte v suchém, Cistém a bezprasném
ni:

prostfedi pfi mirnych teplotach, viz stitky a navod k pouziti.
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A

Sterilitu nelze zarugit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo
vihky.

Pfed pouZitim zkontrolujte obal ( neporuSenost obalu, ne
vlhkost a doba platnosti).

A\

Pred sterilizaci odstrarite opakované pouzitelnou Spicku.

e VySe uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem zdravotnického prostiedku jako
vhodné pro pfipravu zdravotnického prostiedku k pouziti. Zpracovatel je i
nadale odpovédny za to, ze zpracovani, jak je skuteéné provedeno pomoci
zafizeni, materidlll a persondlu ve zpracovatelském zafizeni, dosahne
pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a/nebo validaci a bézné
monitorovani procesu. Stejné tak by méla byt fadné vyhodnocena jakakoli
odchylka zpracovatele od poskytnutych pokynl z hlediska Gcinnosti a
moznych nepfiznivych disledku.

7.2 Cisténi dezinfekce skeneru a drzaku skeneru

Dezinfek€éni komponenty

Skener Drzeni skeneru

Pfiprava pred

Pred Cisténim a dezinfekci se ujistéte, Ze je vypnuté napajeni.

zpracovani:

Cisténi: V8echny vnéj$i povrchy soucasti dikladné otrete
hadfikem lehce navlhéenym etanolem (etanol 70 az 80 % obj.) po
dobu nejméné 3 minut, opakujte 5krat.

Dezinfekce: V8echny vnéjsi povrchy soucasti diikladné otfete

hadfikem lehce navihéenym etanolem (etanol 70 az 80 % obj.) po
dobu nejméné 3 minut, opakujte 5krat.

Stranka 47/
62




Suseni: K otfeni povrchl pouzijte hadfik, ktery nepousti viakna.

Kontrola a Vizualni kontrola Cistoty soucasti. Testovani funk&nosti podle
udrzba: uzivatelské priruCky. V prFipadé potfeby provedte proces

opakovaného zpracovani znovu, dokud nejsou soucasti viditelné
Cisté.

Pfed zabalenim se ujistéte, Ze komponenty byly

udrzovat podle pokynu vyrobce.

Skladovani: Zpracovany pristroj skladujte v suchém, Cistém a bezpraSném

prostfedi pfi mirnych teplotach, viz Stitek a tabulka.
navod k pouziti.

AN

Pfed prvnim pouZzitim a po kazdém pouziti vySe uvedené soucasti vyCistéte a
vydezinfikujte.

K dezinfekci nepouZivejte nic jiného nez etanol (etanol 70 az 80 % obj.).
Nepouzivejte pfili§ mnoho etanolu, protoze se dostava do stroje a poskozuje
soucasti uvnitf.

Nedovolte, aby se do zafizeni dostala vlhkost.
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8 Reseni

mblé&nﬁl problémtl se systémem Helios 500

Popis problému

Akce

Ve 3D obraze dochazi k

nesouladu a prekryvani.

Odstrarite neshodna data a prebyte¢nou tkan
pomoci nastroje Vyjmout a znovu naskenuijte.

Po kousnuti vznika mezera nebo
prisecik mezi horni a dolIni Celisti.

Odstrarite nespravné zobrazeni skusu a znovu provedte
skenovani. Povolte moZnost optimalizace skusu.

Je pozorovano zhorSeni pfesnosti
nebo snimky nejsou béhem
pofizovani dobrfe seSity.

Ujistéte se, Ze je okénko objektivu v zakladné skeneru Cisté,
a to otfenim vihkym hadfikem, ktery nepousti viakna, nebo
kapesnikem na objektivy. K odstranéni prachu nebo skvrn
od vody pouzijte kapesnik na ¢o¢ky nebo hadfik, ktery
nepousti vlakna. Ujistéte se, Ze je hrot pevné nasazen a na
Zivém videu nejsou tmavé okraje.

Rekonstrukce kovovych preparatu je|
nékdy obtizna.

Upravte polohu skeneru (napfiklad vzdalenost nebo thel) a
naskenujte vétsi ¢ast oblasti. Pfesurite operacni svétlo dale

od pacienta, abyste sniZili rozptyl svétla.
Zapnuti zafivého povrchu

Hrot je nainstalovan, ale neni
detekovan. Nezobrazi se zadné
Zivé video a v pravém dolnim rohu
rozhrani se zobrazi ikona
Skenovaci tip neni detekovan.

Znovu nasadte hrot a ujistéte se, Ze je hrot pevné v
kontaktu se skenerem.

Na vnitfnim povrchu okénka ¢ocky v
zakladné skeneru se objevuje
mizeni.

Nasadte na skener zcela suchy hrot, umistéte skener do
drzaku nebo jej polozZte na stll a pockejte, az se zamlzeni
ztrati. Pokud zamlZeni po 24 hodinach zcela nezmizi,
obratte se na mistniho poskytovatele servisu a pozadejte o
pomoc.

Pred nasazenim na skener se ujistéte, Ze je hrot dikladné
suchy, a nepouzivejte k tomu hadfik namoceny v
dezinfekénim prostfedku.

vycCistéte skener.
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9 Opatreni pro elektromagnetickou

O el R Rl ST B 82 2 A S S SRS TS A0
CSIPR11:2009+A1:2010 Skupina 1, tfida B

() Zaﬁ'geni b mé];? b%t instalovano a pouzivano v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v priloze.

@ Pokyny a prohlaseni vyrobce viz pfiloha

O e A R B okt Zaizen! (O Bedleinich falizegi,joko
cm.
(12 palcu) k jakékoli Easti zafizeni Helios 500, v€etné kabell uréenych vyrobcem. V
opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

@ Pouzivani tohoto zafizeni v sousedstvi nebo v soub&hu s jinymi zafizenimi by mélo
by
vgllthnout, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti
nezbytné,
toto zafizeni a ostatni zafizeni je tfeba sledovat, aby se ovéfil normalni provoz.

@ Pourziti jinych nez uvedenych kabelt nebo pfisludenstvi, s vyjimkou
ty, které prodava vyrobce zafizeni jako nahradni dily pro
vnitfnich souéasti miize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
zdravotnického zafizeni.

Informace o kabelu:

Nazev kabelu Délka kabelu (m) Stinéné nebo Poznam
nestinéné ka
Napajeci kabel 1.8 ANO /
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Priloha

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zafizeni je ureno pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostredi pouzivano.

Emisni test

Dodrzovani
predpisu

Elektromagnetické prostredi - pokyny

VF emise CISPR 11

Skupina 1 Tfida B

poskozeni.

Zafizeni vyuziva RF energii pouze pro svou
vnitfni funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi
nizké a pravdépodobné nezpusobi zadné

ruseni v blizkych elektronickych zafizenich.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zafizeni je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostfedi pouzivano.

Uroven zkousky

Elektromagnetické

Test imunity Uroven L
podie IEC 60601 dodrzovani prostredi - pokyny
predpisu
o +/-2, 4,6 a8kV Podlahy by mély byt
Elektrostaticky o .
vyboj (ESD) IEC +/-8 kV kontakt kontakt drevéné, betonové nebo z
631’0 oJo r +/-15kV vzduch | +/-2,4,8a 15KV | keramickych dlazdic. Pokud
vzduch je podlaha synteticka, méla
by byt r/h alespori 30 %.
Frekvence Magneticka pole o vykonové
napajeni (50/60 frekvenci by méla odpovidat
pajen ( 30A/m 3230 Aim crenct by mea o%povt
Hz) typickému komerénimu
magnetické nebo nemocni¢nimu
pole IEC prostfedi.
61000-4-8

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zaftizeni je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostfedi pouzivano.
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Test imunity IEC 60601 Uroveri Elektromagnetické prostredi - pokyny
testovaci dodrzovani
uroven predpist
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Vedené RF 3 Vrms (V1)=3Vrms PFenosna a mobilni komunikaéni zafizeni
IEC 61000-4- 150 kHz az 80 by méla byt od zafizeni oddélena
6 MHz nejméné na vzdalenost
vypoétenou/uvedenou nize:
D=(3,5/V1)(Sqrt P)
150 kHz az 80 MHz
6Vrms v (E1)= 6Vrms
pasmech ISM v pasmech
mezi 0,15 ISM
MHz a 80
MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P)
Vyzafované 3 V/im 80 az 800 MHz
radiové viny 80 MHz az 2,7 | (E1)=3V/m
IEC 61000-4- GHz D=(7/E1)(Sqrt P)
3 800 MHz az 2,5
GHz
kde P je maximalni vykon ve wattech a
D je doporuc€ena vzdalenost v metrech.
Intenzita pole z pevnych vysilacu,
stanovena elektromagnetickym
prizkumem mista, by méla byt nizsi
nez urovné shody (V1 a E1).
V blizkosti zafizeni obsahujiciho vysila¢
mUze dochazet k ruseni.
Kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilae a D je doporu¢ena
oddélovaci vzdalenost ve wattech.
metrG (m).
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zafizeni je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostfedi pouzivano.

Test Zkouska podle normy | Urovefi Elektromagnetické prostfedi -
imunity |!EC 60601 shody pokyny
Uroven

Intenzita pole z pevnych
radiovych vysilac¢l, stanovena
elektromagnetickym prizkumem
lokality, by méla byt v kazdém
frekvenénim rozsahu nizsi nez
uroven shody.

\Y blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem muze dochazet k

)

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$§i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve v§ech situacich. Sifeni elektromagnetického
zéafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétu a osob.

1.

Intenzitu pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové
(mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani,
rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné
predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zplisobeného pevnymi RF
vysiladi je tfeba zvazit elektromagneticky prazkum lokality. Pokud naméfena intenzita
pole v misté, kde se model 005 pouziva, pfekracuje vySe uvedenou platnou Urover
shody s RF, mél by byt model 005 pozorovan, aby se ovéfil jeho normalni provoz.
Pokud je pozorovana abnormalni €¢innost, mohou byt nutna dalSi opatfeni, napfiklad
zména orientace nebo pfemisténi modelu 005.

Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez

1 Vim.

Pasma ISM (prumyslova, védecka a lékarska) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765
MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a

40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérska pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou

1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1
MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4
MHz.

MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

| Doporuéené minimalni odstupové vzdalenosti
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V soucasné dobé se na rliznych zdravotnickych pracovistich, kde se pouzivaji zdravotnické
pfistroje a/nebo systémy, pouzivd mnoho bezdratovych zafizeni RF. Pokud se pouzivaji v

tésné blizkosti
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na zdravotnické vybaveni a/nebo systémy, muze byt ovlivnéna zakladni bezpecnost a
zakladni vykonnost zdravotnického vybaveni a/nebo systém(. Pfistroj byl testovan na Grovni
odolnosti podle nize uvedené tabulky a splfiuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-
2:2014. Zakaznik a/nebo uzivatel by mél pomoci dodrzovat minimaini vzdalenost mezi
zafizenimi pro bezdratovou komunikaci v radiovém pasmu a zafizenim, jak je doporu¢eno

nize.
Testovaci . Maximaln ] Uroveri
frekvence Pasm Sluzba Modulace i vykon Vadalenost testu
(MHz) ° W) (m) odolnosti
(MHz)
(V/m)
380- | TETRA | LU
385 390 400 modulace 1.8 0.3 27
18Hz
FM
430- GMRS + 5 kHz
450 470 460 odchylka 1 2 0.3 28
FRS 460 .
kHz sinus
710 704 LTE Impulsni
745 787 Pasm modulace 0.2 0.3 9
780 013, 217Hz
17
810 GSM
870 800/900,
TETRA
800, Pulzni
800- iDEN
modulace 2 0.3 28
930 960 820, 18Hz
CDMA
850,
LTE
Pasmo 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900; ,
Impulsni
1700- GSM modulace 2 0.3 28
1970 1990 1900; 217Hz
DECT;
LTE
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Pasmo 1,
3,
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4, 25;

UMTS
Bluetoot
h,
WLAN,
802.11 Impulsni
2400-
2450 2570 b/g/n, modulace 2 0.3 28
RFID 217Hz
2450,
LTE
7.pasmo
5240 WLAN Impulsni
5500 %100 1 g0 11 modulace 0.2 0.3 9
5785 5800 a/n 217Hz
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10 Technicka specifikace

Vyrobce Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Model Helios 500

Rozméry 48 cm x40 cm x 21 cm % 2 cm (baleni)

Hruba hmotnost 3Kg+10%

Barva 3D plnobarevné

Pripojeni USB 3.0

Zdroj energie

USB 3.0 5V, 900mA

Zorné pole

Opakované pouzitelny hrot (velikost L)
: 16 mm x 14 mm Opakované

pouzitelny hrot (velikost S) : 12 mm x
12 mm

Hloubka pohledu

16 mm

Pouzita ¢ast

BF (Pouzitelny hrot)

Operacni systém

Windows 10/11(x64)

Provozni podminky

Okolni teplota: 15 °C ~ 30 °C Relativni
vlhkost: 10 % ~ 65 % Atmosféricky tlak:
70 kPa ~ 106 kPa

Podminky prepravy a
skladovani

Okolni teplota: -10 °C~60 °C Relativni
vlhkost: 10 % ~ 95 % Atmosféricky tlak:
60 kPa~106 kPa

PoZadavek na
konfiguraci

P
racovni stanice (edice
Standard)

Procesor: CoreTM i5 '2. generace, zakladni frekvence 2,4
GHz

Pamét: 16 GB DDR4, frekvence 2666 MHz
Disk: 256G SSD

Zobrazeni: Ostatni: FHD1920 x 1080

nebo vice: Port USB 3.0

Graficka karta: NVIDIA® GeForce® GTX 1650 nebo vyssi
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PozZadavek na
konfiguraci

P
racovni stanice (edice
Performa nce)

Procesor: CoreTM i7 '2. generace, zakladni frekvence 2,6
GHz

Pamét: 16 GB DDR4, frekvence 2666 MHz

Disk: 512G SSD

Zobrazeni: Ostatni: FHD1920 x 1080

nebo vice: Port USB 3.0

Graficka karta: NVIDIA® GeForce® GTX 1650 nebo vyssi
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11 Prohlaseni

Zivotnost
Zivotnost vyrobku fady Helios 500 je 5 let.

Zaruéni doba

Na skener Helios 500 se vztahuje 12mési¢ni zaruéni doba od data dodani
zakaznikovi. Pokud se prokaze, Zze poskozeni bylo zplisobeno chybou
uzivatele pfi pouzivani, zaruka zanika.

Udrzba

VYROBCE poskytne schémata zapojeni, seznamy soucastek, popisy a
navody k obsluze, které pomohou SERVISNIMU PRACOVNIKOVI pfi
opraveé soucastek.

Likvidace

Obal by mél byt recyklovan. Kovové ¢asti zafizeni se likviduji jako kovovy
Srot. Syntetické materialy, elektrické sou€astky a desky s plodnymi spoji
se likviduji jako elektroodpad. Lithiové baterie se likviduji jako zvlastni
odpad. Nakladejte s nimi v souladu s mistnimi zdkony a pfedpisy na
ochranu zivotniho prostiedi.

Prava

Veskera prava na upravu vyrobku jsou vyhrazena vyrobci bez dalSiho
upozornéni. Obrazky jsou pouze orientac¢ni. Prava na konecnou
interpretaci nalezi spole€nosti CHANGZHOU SIFARY MEDICAL
TECHNOLOGY CO.,

LTD. Pramyslovy design, vnitfni struktura atd. jsou chranény nékolika
patenty spolec¢nosti SIFARY, kazda kopie nebo padélek vyrobku musi
nést pravni odpovédnost.
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d Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Add: 99 Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District,
213000 Changzhou, Jiangsu

Cina

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-mail: Info @sifary.com

Web: www.sifary.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Pridat: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Némecko E-
mail: info@caretechion.de

VSechna prava vyhrazena.
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