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1 Helios 680 — Komponenter

1.1 Identifiering av delar
1. Ateranvandbar spets
2. Skanner

3. Skannerhallare

4. USB-minne

1.2 Knappar pa skannern

2-1. Start-/stoppknapp for skanning
Tryck en gang for att starta skanningen.
Tryck igen for att stoppa skanningen.

2-2. Knapp for kéke/bett-vaxling
2-3. Lagesindikatorer

Skanningsléage for dverkéke Skanningslage for underkéake
Obs: Arbetsstationer ingar inte i denna produkt.

1.3 Packlista

Bettlage
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Skanner (1 st)

Skannerhallare (1 st)

—

Ateranvéandbar spets
(storlek L) (3 st)

-

Ateranvéandbar spets
(storlek S) (1 st)

T8

USB-minne (1 st)

Sida 5/49




2 Symboler

Allman varningssymbol

Varning

Serienummer

Katalognummer

Batchkod

Medicinteknisk produkt

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsland

Disk- och desinfektionsapparat for termisk desinfektion

Typ BF — applicerad del

%»5%25553599

Skyddas mot fukt

m
m

CE-markning

Kasseras i enlighet med WEEE-direktivet

| [

Likstrom

%)

Se bruksanvisningen

‘r’ Eighteeth

Tillverkarens LOGOTYP

Steriliserbar i angsterilisator (autoklav) vid angiven temperatur

Temperaturgrans

K

@\ [E

Fuktighetsgréns

o

70kPa.

Atmosfariskt tryck — gransvérde
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3 Introduktion

3.1 Avsedd anvandning

Helios 680 &r en digital optisk skanningsenhet som anvands for att registrera de
topografiska egenskaperna hos tander eller dentala avtryck i tre dimensioner (3D). De
resulterande topografiska avtrycken ar avsedda att anvandas for datorstddd design
och tillverkning (CAD/CAM) av dentala restaurativa protetiska produkter, dentala
implantatprotetiska produkter samt ortodontiska modeller.

Helios 680 kan anvandas i klinisk praxis for bade vuxna och barn.
Helios 680 ar utformad for att skapa 3D-modeller av féljande:

®  Overkike

®  Underkéke

[ ] Bett

3.2 Kontraindikationer

Patienter med sjukdomar i munslemhinnan, psykisk sjukdom, allvarlig respiratorisk
sjukdom, astma, Parkinsons sjukdom eller hyperaktivitetsstérning ska inte understkas
med denna utrustning.

Patienter med mattlig eller svar begransning av gapférmagan boér anvanda
utrustningen med forsiktighet.

3.3 Sakerhetsinstruktioner

VAN

Skanner

® Du MASTE lasa och férst& denna sékerhetsinformation innan skannern anvands.

® Denna utrustning far endast anvdndas i sjukhusmiljer, kliniker eller
tandlakarmottagningar av kvalificerad tandvardspersonal och far inte anvandas i
syreberikade miljoer.

® Skannern far endast anvandas inom sjukhus och andra professionella vardmiljoer
och FAR INTE anvéndas i narheten av hégfrekvent kirurgisk utrustning eller i RF-
skarmade rum fér ME-system for magnetresonansavbildning (MRI), dar den
elektromagnetiska storningsnivan ar hog.

® Kontrollera fére anvandning att enhetens yttre ytor och eventuella tillbehor inte
har grova ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som kan utgdra en
séakerhetsrisk.

® Placera INTE féremal inom enhetens arbetsomrade.

® Nar enheten inte anvands ska skannern vara AVSTANGD.

® Anvand INTE skannern i syreberikade miljder. Denna enhet &r inte avsedd for
anvandning tillsammans med brandfarliga anestetika eller brandfarliga &mnen.

® Dra eller vrid INTE kabeln.

® Tappa INTE skannern.

®  Sterilisera INTE skannern.

® Utsatt INTE skannern for vattenspray och sank den inte ned i vatten eller
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desinfektionsmedel.

Utsatt INTE skannern for kraftiga vibrationer.

Utsatt INTE skannern for ultraviolett stralning under langre tid.

Titta INTE direkt in i LED-emissionsfonstret.

Ta INTE bort héljet p& ndgon del av skannern. Skannern innehaller inga delar
som kan servas av anvandaren. Vid reparationer ska en kvalificerad Eighteeth-
servicetekniker kontaktas.

Byt INTE ut kablarna som medféljer skannern mot andra kablar. Detta kan skada
skannern och negativt paverka sakerhetsskyddet samt EMC-prestandan.

All annan utrustning som inte uppfyller IEC 60601 ska hallas minst 1,5 meter fran
patienten.

Om utrustningen ar defekt ska den stdngas AV, markas med "Ur drift” och en
kvalificerad Eighteeth-servicetekniker ska kontaktas.

Anvandning av komponenter, kablar eller reservdelar som inte specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren kan forsamra skannerns sakerhetsskydd och leda
till okade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet, vilket kan orsaka felaktig funktion.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Ytterligare grenuttag eller férlangningskablar ska inte anslutas till systemet.

Om utrustningen gar sénder ska anvandningen omedelbart avbrytas och USB-
kontakten dras ur arbetsstationen. Vid fel kan temperaturen p& den applicerade
delen na 43 °C, men inte verstiga 48 °C.

Denna utrustning innehaller vissa material och kemiska féreningar som anvands
vid tillverkning av elektrisk och elektronisk utrustning. Felaktig avfallshantering
vid slutet av livslangden kan orsaka miljéfororening. Utrustningen ska darfor inte
kasseras som vanligt hushallsavfall utan lamnas till en avsedd mottagningsplats
for avfallshantering eller atervinning av elektrisk och elektronisk utrustning. For
mer information, kontakta behérig myndighet.

Anvand inte enheten kontinuerligt i mer &n 10 minuter.

Arbetsstation

Placera INTE arbetsstationen eller kringutrustning som ar ansluten till den i
omedelbar narhet av patienten. Hall ett avstand pa minst 1,5 meter mellan
patienten och utrustningen.

Skannern ar endast avsedd att anslutas till en arbetsstation som ér certifierad
enligt minst IEC 60950-1 / IEC 62368-1 eller motsvarande standarder. Anslutning
till annan utrustning kan vara farlig.

Lamna tillrackligt med fritt utrymme runt arbetsstationen for att sékerstélla korrekt
ventilation.

Placera skarmen sa att reflexer fran intern eller extern belysning undviks, for
basta mojliga bildkvalitet och visuell komfort.
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4 Installation av produkten

4.1 Krav pd installationsmiljo

Eftersom denna produkt inte &ar utrustad med en arbetsstation maste kunden
tillhandahalla en separat barbar eller stationar dator vid installation av produkten.

4.2 Anslutning av Helios 680 till arbetsstationen

Steg Grafiskt exempel Beskrivning

Se till att linsfonstret pa skannerns bas ar rent

1 genom att torka det med en fuktig, luddfri trasa
eller linsduk.
Skjut pa spetsen pa skannern enligt bilden.

— Spetsen kan monteras i bada riktningarna.
e | 2P 9

2
Satt in skannerns USB-kontakt i valfri USB 3.0-
port pa arbetsstationen.

3

4 Skannern startar automatiskt. Placera skannern
i skannerhallaren — enheten gar da in i vilolage.
Nar skanningen ar slutférd, placera skannern i

5 skannerhallaren sa att enheten gar in i vilolage.

Dra darefter ut USB-kontakten for att koppla
bort skannern.

Sida 9/49




4.3 Installation av programvara

Steg Grafiskt exempel Beskrivning
1 Anslut  USB-minnet il
arbetsstationen och 6ppna
det. Dubbelklicka pa ﬁ
2 P ) Klicka pa Ag
h—Pan-;-mwfhiv-v-m
P sy STy S e s e,
B e L e
. “saftvre’ v
agresment to utal Helos Software.
[ =
3 i * BE Klicka pa L_Next>_]
‘stal, Chck Next to contnue.
P p———T Desatoton
‘Space requred: 238.9M8
< e
4 T - < Vélj installationsplats och
Chocse the foder i which o st s Softmare. n klicka pé LI'TSH
B TR AT e e =
——— =
e
Space avalabie: 10.9GB
B =
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5 Crr— = Vanta tills
i e i B programvaruinstallationen
ar slutford.

4.4 Programuppdatering

Om det finns en uppdatering av Helios 680-programvaran kommer vi (Sifary) att
informera lokala distributérer (agenter) och tillhandahalla ett kostnadsfritt USB-minne
for installation. Distributdren (agenten) kommer darefter att uppgradera programvaran
for samtliga anvandare.

4.5 Placering av skannern

Det rekommenderas att placera skannern i skannerhdllaren. Installationsmetoden ar
féljande:

Hallaren kan anvandas som
ett  bordsfaste. Placera
skannern i hallaren nar den
inte anvands. 7
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5 Programvaruintroduktion

5.1 Gréanssnitt
5.1.1 Inloggningsgranssnitt
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5.1.2 Skanningsgranssnitt
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@~ 6
[(Esan> 14

5.1.3 Foradlingsgranssnitt

Brz=Lios £

’ﬁ!’ > W

el

Sean Refine  Repont

{ O Refine ) 4 5
5.1.4 Rapportgranssnitt

BH=Lios R

) | ot eecion

{ % Report 4 w9

1 | Alternativmeny ,:I?;/;r;cislrmformatlon och fler Seb5.21
2 | Nytt fall Information om nytt fall Seb5.2.2
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3 | Véaxling mellan kake/bett | Valj 6verkéake, underkéke eller bett Seb.2.3
4 | Processguide Visar aktuellt steg i arbetsprocessen Seb.24
5 | Dataverktygsfalt Forfining av 3D-modell Seb5.25
6 | Skanningsassistent Hjalper till att erhalla 3D-modellen Seb5.2.6
Visningsomrade for 3D- | Visar 3D-modellen som skapats av
7 Se 5.2.7
modell skannern
) . _— Visar livevideo under skanning eller
Videoférhandsvisningso i .
8 o skannerstatus nar ingen skanning | Se 5.2.8
mrade 2 o
pagar
. Sparar skanningsdata lokalt i STL-
9
Rapportsparning IPLY-format Se5.2.9

5.2 Oversikt 6ver granssnittet
5.2.1 Alternativmeny

5.2.1.1 Anvandarinformation

Klicka pa 9 , S& visas sidan Anvandarinformation. Har kan du visa
anvandarinformation samt byta och logga ut den aktuella anvandaren.

5.2.1.2 Fler alternativ

]
Klicka pa Il , s visas Fler alternativ, vilket ger atkomst till dialogrutorna Importera
skanningsdata, Exportera skanningsdata, Skanningshistorik, Installningar och Om.

Scan hislory Sellings

5.2.1.2.1 Importera skanningsdata

Alternativet Importera skanningsdata gor det mdjligt att importera lokala skanningsdata
i HIZP-format till programvaran for fortsatt skanning eller andra atgarder.
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VAN

® Om du behover fortsatta skanningen efter att tidigare sparade skanningsdata har
importerats, maste du s#kerstilla att skanningsdata har skapats av samma
skanner som ar ansluten for narvarande. Annars kan efterféljande skanningar inte
utforas pa de importerade data.

® Endast skanningsdata i lokalt HIZP-format kan importeras till programvaran.
5.2.1.2.2 Exportera skanningsdata

Alternativet Exportera skanningsdata gor det mdjligt att spara skanningsdata lokalt i
HIZP-format for senare import, fortsatt skanning eller andra atgéarder.

VAN

Skanningsdata sparas lokalt i HIZP-format via alternativet Exportera skanningsdata.
5.2.1.2.3 Skanningshistorik

Skanningsposter sparas i Skanningshistorik. Genom att s6ka efter patientinformation
kan tidigare skanningsdata 6éppnas via skanningshistoriken.

Scan History
Type here to search

Patient Iy Patient Name Date Time ¥ Scanner

100002 Lily 2023/9/14 18:32 T6A230426061 (.

Cancel

VAN

| alternativet Instéllningar kan du ange Automatisk sparning av skanningshistorik,
Sparningsdatum och Sékvag for lagring.

5.2.1.2.4 Instéllningar

1) Allmanna instéllningar
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Setting X

General Setting
Tooth number system Language

FDI/ISO @ Universal English

Sound Show Tips

. 4% oFF oN

Show Patient Info Dialog on Start

CN

Sure Cancel

Tandnummersystem: Valj FDI/ISO eller Universellt som tandnummersystem.

Sprak: Valj anvandargranssnittets sprak.

Ljud: Justera volymen.

Visa tips: Nar detta &r valt visas anvisningar fér korrekt skanningsmetod vid skanning
av 3D-bilder av ocklusalytan.

Visa dialogruta for patientinformation vid start: N&r detta ar valt visas dialogrutan for
patientinformation automatiskt nar Helios startas.

2) Skanning

Setting X

sean

Scan sound Occlusal Adjustmant

@ Enable Audio3 o “

Hole color

Display

Sure Cancel

Skanningsljud: Nar detta ar valt spelas ett kontinuerligt ljud upp under skanning (om
arbetsstationen saknar hdgtalare har detta alternativ ingen effekt).

Ocklusal justering: Nér detta ar valt korrigerar programvaran automatiskt dverocklusion
efter forfining.

Varningsljud: Nar detta ar valt spelas ett varningsljud upp om skanningstiden
overskrider de rekommenderade gréansvardena, om starkt ljus detekteras eller om
skanningsprestandan férsdmras (om arbetsstationen saknar hogtalare har detta
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alternativ ingen effekt).
3) Visning

Setting x

Display

Color Scheme Element size

[

Light color Dark color small Middle Big ‘

Monochrome Color

® e

Sure Cancel

Fargschema: Valj fargschema fér anvandargranssnittet.

Elementstorlek: Valj storlek pa granssnittets ikoner for att anpassa till olika
skarmupplésningar.

Lagesfarg: Valj farg vid visning av 3D-modellen i monokromt lage.
4) Spara

Setting X

Save.

Save occlusion data orr

Auto Save Scan History o

L]
=
-
o
*»
B

Save date 60 days

Savepath  E/6_Helios 500 history

Tools

Export impression machine log

Sure Cancel

Spara ocklusionsdata: Néar detta ar valt sparas ocklusionsregistreringsrelationen.

Automatisk sparning av skanningshistorik: N&r detta &r valt sparas
skanningshistorikfiler automatiskt nar skanningen éar slutférd. Nar alternativet &r
aktiverat kan anvéandaren anpassa antal dagar och sokvag for lagring av
skanningshistorik.

Sparningsdagar: Efter att automatisk sparning av skanningshistorik har aktiverats kan
antalet dagar for automatisk sparning definieras.
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Sokvég for lagring: Efter att automatisk sparning av skanningshistorik har aktiverats
kan stkvagen for automatisk sparning definieras.

5) Verktyg
Exportera logg for avtrycksskanner: Gor det mdjligt att exportera skanningsloggar.

6) Utvecklare

Setting X

Export impression machine log

Developer

5.2.1.2.50m
Information om programvaruversionen visas.

5.2.2 Nytt fall
Klicka pa _+, sd visas sidan Nytt fall, dar du kan skapa, andra eller visa
patientinformation.

New Case

Case Info Tooth Position

Scan Type

~Q<Q Q\':m 2
Al =C)
O @ < ” >
() 'S Restoration
g = S oy croun

Fallinformation: Nummer, namn
Patientinformation: Alder, kén, kontaktuppgifter och fallkommentar

Tandposition: Tandpositionsinformation fér vuxna och barn
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Skanningstyp: Restaurering, implantat och ortodonti

Material: Material valjs enligt patientens behov

5.2.3 Vaxling mellan kéke/bett

Overkike: Skapar en 3D-modell av éverkaken

Underkéke: Skapar en 3D-modell av underkéken

000

Bett: Skapar en 3D-modell av bettet

5.2.4 Processguide

= Sean | skanna: Gor det mojligt att skanna 6verkéke, underkéke och bett.

O Refine | FOrfina; Forfinar den insamlade 3D-modellen och gér det mojligt att
anvanda olika verktyg for att kontrollera de forfinade resultaten.

~ Report

Rapport: Slutfor fallinformationen och sparar skanningsresultaten.

>

Nasta steg: Gar vidare till nasta steg.

<

Foregdende steg: Gar tillbaka till foregaende steg.

5.2.5 Dataverktygsfalt

O Vaxla éver- och underkake: Vaxlar insamlingslage mellan over-
och underkéke om tander av misstag har skannats pa fel kake.
\. s Fri beskarning: Rita en kurva for att ta bort onédiga data.
Angra: G4 tillbaka till foreg&ende steg.
_{ Anpassa zoom: Skalar 3D-modellen till optimal storlek for
visningsomradet.
o Visa 3D-centrum: Visar centrum for 3D-modellen.
I0-kamera: Gor det méjligt att vélja intraorala bilder.
f... Lagg till  tandmarkering: Markera ett eller flera
) preparationsomraden.
-

Ta bort tandmarkering: Ta bort markerade preparationsomraden.

Valj omrade att lasa: Las ett omrade pa modellen for att forhindra
uppdatering vid ytterligare skanning.
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Angra: G4 tillbaka till foregéende steg.

Levande visningslage: Nar farglaget ar valt ger levande
visningslage en mer realistisk modellfarg.

Lagg till cirkel: Lagg till en cirkel for implantatanalogomrade.

Ta bort cirkel: Ta bort en cirkel for implantatanalogomrade.

Beskar cirkel: Bekrafta beskarningar.

Stall in insattningsriktning: Ange insattningsriktning fér undercut-
kontroll.

(|
L)

Ta 6gonblicksbild: Tar en 6gonblicksbild av 3D-modellen som
visas pa skarmen.

Farglage: Nar detta &r valt visas 3D-modellen i verkliga farger;
nar det &r avmarkerat visas modellen i monokromt lage.

&

Ta bort: Tar bort alla modeller fran det aktuella fallet.

Kvadrant-6gonblicksbild: Visar férhandsvisning av fem 2D-bilder
med olika vyer av modellen:

? | Framvy
’ Bakvy
3 ) Hogervy
) Vanstervy
-
Toppvy
> Bottenvy
¥
¥ ' Visa ocklusionsanalys: Kontrollerar resultaten for penetrering av
+ bettytan.
T
+ Véaxla vy: Faller ut resultaten fér penetrering av bettytan.
¥
Inséattningsriktning for marginallinje: Ange inséattningsriktning.
J "-—! . . . . . . . ..
Redigera marginallinje: Redigera den infogade marginallinjen.
~ | Aterstall: Aterstéll och skapa en ny marginallinje.
" ! Beskarningslage: Valj ett beskarningslage.
| Aterstall: Aterstall och skapa ett nytt snitt.
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5.2.6 Skanningsassistent

a Normal

Skanning av icke-markerade ytor

Skanning av markerade ytor

N (Al Cj Al: Nar funktionen &r aktiverad tas mjukvavnad bort automatiskt
under skanning.

5.2.7 Visningsomrade for 3D-modell
Visar 3D-modellen som skapats av skannern.
5.2.8 Videoférhandsvisningsomrade

Visar livevideo under skanning eller skannerstatus nar ingen skanning pagar.

Skannern ar inte ansluten

Skannern ansluts

Skannern ar placerad i hallaren

il o

Ateranvéndbar spets &r inte ansluten

5.2.9 Spara rapport

Klicka pa M, for att spara skanningsdata lokalt i STL-/PLY-format.
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6 Klinisk guide

6.1 Restaureringsprocess

6.1.1 Anvandarinloggning

Starta programvaran , ange Anvandarnamn, Losenord och Verifieringskod och

klicka pa .
6.1.2 Nytt fall

Klickapa "+ for att dppna processen for ny bestallning: fyll i information sdsom Namn,
Alder, Kén, Kontaktuppgifter och Fallkommentar, valj Tandposition, Skanningstyp,
Restaurering (Inlagg, Krona, Pontic, Annat), Material och Férberedelse, och klicka pa
for att ga vidare till skanningsprocessen.

New Case

Case Info Tooth Position

Number 009
Scan Type

‘ ’
Restoration

Name®  Lily

Doctor sifary test2/

Patient Info

J
Number None
Age 21 NN - “s  Others

Material

Composite Redin

Pre-operation

Case Comment
None

Scan Cancel

A\

Anslut skannerns USB till arbetsstationen. Om skannern inte ar ansluten, klicka pa

6.1.3 Skanning av dverkéake / underkake

1) valj &/ ©, eller tryck p& Kake-/bett-vaxlingsknappen p& skannern for att valja
Overkéakslage / underkékslage.

A\

® Om det finns ett preparationsomrade ska gingivan retraheras med gingival
retraktionssnore. Avlagsna sndret strax fore skanning av preparationen.
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® Torka tanderna noggrant innan skanningen pabarjas.

® Under skanningen ska operationslampan justeras sa att ljuset halls borta fran
patientens mun fér att undvika stérningar av skannern.

® Det rekommenderas att aktivera 4! under skanning for att automatiskt ta bort
mjukvéavnad.

A\

® Ateranvéndbara spetsar som levereras av tillverkaren ar INTE steriliserade. De
maste steriliseras fore forsta anvandning.

® [or detaljerad information om rengdéring, desinfektion och sterilisering, se Helios
680 Bruksanvisning: Rengoring, desinfektion och sterilisering.

® Undvik att vatska tranger in i luftutloppet nara spetsfastet eller i luftintaget pa
skannerns baksida (se figuren nedan), annars kan skannern skadas.

2) For att starta skanningen, placera skannerspetsen pa tandytan for att stabilisera
skannern och tryck p& Start-/stoppknappen pa skannern. Vanta tills en 3D-bild visas i
3D-modellens visningsomrade och for darefter skannern langsamt langs tandb&gen pa
ett avstand av 0-5 mm fran tanderna.

a S ——
Brsvos R [ == ] ol g

—~ 0 o

= Scan ) W E

3) Den rekommenderade skanningsmetoden ar att bdrja med en molar, eftersom den
innehaller fler detaljer och &r lattare att identifiera. Andra skanningsvinkeln till mindre
an 60 grader under skanningen for att sakerstalla éverlappning mellan ytorna. Om
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6verlappningen ar for liten kan registreringen ga férlorad.
Y §

4

4) Det rekommenderade skanningsprotokollet bestér av tre svep: ocklusalt, lingualt
och buckalt, fér att sékerstélla god datatackning av alla ytor.

Det rekommenderas att pdborja det forsta svepet frAn bettytan. Om det finns en
preparation, bérja med preparationen sa att gingivalomraddet kan skannas innan
tandkottet kollapsar. Om det inte finns nagon preparation (t.ex. vid ortodontiska fall)
bor skanningen bérja vid férsta molaren.

Det andra svepet kan skanna bade den linguala och buckala sidan, och det tredje
svepet tdcker motsatt sida av det andra svepet.

6.1.4 Dataredigering

Efter att ha tryckt pa Start-/stoppknappen pa skannern for att stoppa skanningen
kommer programvaran automatiskt att reparera hal i modellen och fargmarkera dem.
Under eller efter skanningen kan du utfora foljande atgarder:

Hall ned den mellersta musknappen for att zooma in eller ut i modellen.

Hall ned vanster musknapp och dra musen for att rotera modellen.
Klicka pa for att véxla mellan éverkéke och underkéke.
Klickapa “* i % och rita en kurva pa 3D-modellen for att ta bort onddiga data.
Klicka pa i % for att angra foregaende steg.
2
Klicka p& « ' for att skala 3D-modellen till basta visningslage.

Klicka pa ' Visa 3D-centrum.
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Valj &3 for att visa 3D-modellen i verkliga farger. Nar alternativet avmarkeras visas
modellen i monokromt lage.

Valj v och darefter ~# for att géra modellens farger mer realistiska.

Justera modellens perspektiv, klicka pa m for att ta en bild av modellen.

(i}
Klicka p& L2 for att ta en 6gonblicksbild av 3D-modellen som visas pa& skarmen.

Klicka pa for att ta bort modellen.

A\

® Halen visas i gront. Det rekommenderas att fortsatta skanna dessa omraden tills
halen forsvinner.

® Torka tanderna pa nytt vid behov under hela insamlingsprocessen.

6.1.5 Skanning av bett

1) valj , eller tryck pa Kake-/bett-vaxlingsknappen pa skannern for att valja
bettlage.

2) Placera skannerspetsen pa den buckala sidan i patientens mun, rotera darefter
spetsen s& att den linjeras med tanderna, I&t patienten stanga munnen och bekréafta
att bettpositionen ar korrekt.

3) Tryck pa Start-/stoppknappen pa skannern och for skannerspetsen langsamt i
mesial riktning med jamn tackning av bade éver- och undertander. Exemplet nedan
visar ett bett.

Buztios B o VB S g

= scan ) @ B
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Du kan skanna ett eller tva bett. Det rekommenderas att skanna ett bett pa vanster
sida och ett pa hdger sida av patientens mun.

4) Efter skanning av bettet, rotera modellen och justera zoomnivan for att sakerstalla
att bettregistreringen &r korrekt och att det inte finns nagra omraden med felaktig
ocklusion. Vid behov kan den skannade ocklusionen tas bort och skannas om.

6.1.6 Forfina 3D-modellen

Klicka pa 2 for att ga till foradlingsgranssnittet.

Brsuios £ (= ] R 2 -0 0

(@)

& Scan )

6.1.6.1 Vyorientering

Klicka pa “# och vélj ett perspektiv for att visa modellen.

B Hz=Lios £ w (= ) f -5 0
&
2
PN = 0
A % Yl
3 t » .
R ) .
WA ‘
= RSAWPIPR LS -
son  Refine  Fep
(P v, |
{ @ Refine ) 83, 1_'

6.1.6.2 Undercut-kontroll
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Justera modellens orientering, klicka pa
Standardriktningen &r vertikal mot skarmen.

BHz=Lios & uw

o4 °
E -
&
San  Refine  Report A I Y
{ o |
€ @ Refine ) = B =

och ange insattningsriktning.

Rotera modellen for att visa resultaten av undercut-kontrollen.

BrHzuios £

{ O Refine >

6.1.6.3 Ocklusionsanalys

GH = i

¥
Klicka pa ¢ for att kontrollera resultaten av penetrering av bettytan.
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BHzLios £ B R B -9 ¢

t
Klicka pa “+ for att kontrollera resultaten av penetrering av bettytan fran frontvyn.

€ @ Refine > o B =

6.1.6.4 Marginallinje

Klicka pa i for att rita omradet for marginallinjen. Klicka pa ‘o for att rita om
omradet for marginallinjen.
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BrHzuios £

{ O Refine ) [3 @ L

Rotera modellen och stéll in insattningsriktningen (standard &r vertikal mot skarmen),
vélj punkter for att rita en sluten kontur och spara marginallinjen.

BH=Lios £ uw

{ @ Refine ) Ej @ 1——'

BHz=Lios & uw Select tooth number

4
t
0 -
4

v

Saan  Refine  Report

{ O Refine )

Klicka pa o for att redigera den ritade marginallinjen.
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BH=Lios & uw [ =)
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b

Refine  Report

{ @ Refine ) &) @ 1_,

6.1.6.5 Matning

Klicka pa LA och skapa darefter ett snitt. Snittkonturen visas till hoger. Klicka pa !
for att visa olika beskarningslagen. Klicka pad ~~ for att aterstalla och skapa ett nytt
snitt.

Anvand vanster musknapp for att valja tvd punkter som ska matas; langdmattet
genereras automatiskt.

BHz=Lios £ uw

|
|
] |
|
> . 5
.e\w i = ¢
' “l‘-\\ { ( { \ \ | ? =
/{\ \.\ . le J | J \l\
L’l e #.I,' v' " g
< @ Refine ) A = ]

6.1.7 Slutféra och spara fallet

Klicka pa Y foratt ga till rapportgranssnittet.

Fyll i patientinformationen. Vid behov kan ytterligare information laggas till i fallet.

Klicka pa = for att spara fallet pd arbetsstationen. Lagringsformaten ar STL och
PLY.

Sida 30/49



Bl H=LiOoSs £y

Lily

ratent o 7
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6.2 Implantatprocess

6.2.1 Anvandarinloggning
6.2.2 Nytt fall

Klicka pa  foratt Oppna processen for ny bestallning: fyll i information sdsom Namn,
Alder, Kén, Kontaktuppgifter och Fallkommentar, vélj Tandposition, Skanningstyp,
Implantat (Krona, Pelare & pelaruppbyggnad, Pontic, Anpassad distans, Annat) samt

Material, och klicka pa for att ga vidare till skanningsprocessen.

New Case
Case Info Tooth Position
Number 009
Scan Type
Name' Lily
o ‘ m ’
Patient Info
o] Crown.
Number None
Gender  tale @ tema - Pontic
Contact
= Cuctom Abitment
Case Comment
Others
Material

Composite Resin

A\

6.2.3 Skanning av 6verkéke / underkéake
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Avlagsna lakningsdistansen, justera skanningslaget till den k&ke fran vilken
lakningsdistansen har tagits bort, tryck pa Start-/stoppknappen pa skannern for att
aktivera skannern och skanna omedelbart gingivaomradet (innan tandkottet kollapsar).
Folj darefter 6.1.3 for att slutféra skanningen av kdken med lakningsdistansen samt
den motsatta kaken.

Br=uos 0 u © S H 5o

)
@
v E Scan )
6.2.4 Skanning av implantatanalog
1) Klicka p& @D for att vaxla till implantatlage.
2) Klicka pa i 4 for att lagga till ett beskarningsomrade. Hall ned vanster

musknapp och dra for att justera cirkelns position. Anvand mellersta musknappen for
att justera analogomradet.

Klickap& ™ i “# for att ta bort beskdrningsomradet.

Klicka pa v i -# for att bekrafta beskarningarna; den aterstaende delen kommer
att lasas.

Drztios & { . ]

ey e e
= Scan ) ~ ¢ Wl =

3) Fast implantatanalogen och skanna fran 1-2 tander nara implantatanalogen sa att
systemet kan identifiera modellen. N&r skanningen &r slutférd, ta bort
implantatanalogen.
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& Scan ) &) E] B @ =

Valj LR for att  forbattra skanningsnoggrannheten vid skanning av
hogreflekterande ytor, sdsom implantat och skanningsstavar.

6.2.5 Dataredigering

Se 6.1.4 Dataredigering.
6.2.6 Skanning av bett

Se 6.1.5.

6.2.7 Forfina 3D-modellen
Se 6.1.6.

6.2.8 Slutféra och spara fallet
Se 6.1.7.

6.3 Ortodontisk process
6.3.1 Anvandarinloggning
6.3.2 Nytt fall

Klickapad “+ for att ppna processen for ny bestallning: fyll i information sdsom Namn,
Alder, Kén, Kontaktuppgifter och Fallkommentar, vélj Tandposition, Skanningstyp,
Ortodonti samt Material, och klicka pa for att ga vidare till
skanningsprocessen.
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New Case

Case Info Tooth Position
Number 009
‘ ; Scan Type
Name”  Lily AN )~
Doctor sifary._test?/ . < m 3
{ Orthodontics
Patient Info (
Material

Number None
Composite Resin
Age 21

Scan Cancel

Anslut skannerns USB till arbetsstationen. Om skannern inte ar ansluten, klicka pa

6.3.3 Skanning av dverkédke / underkake
Se 6.1.3.

6.3.4 Dataredigering

Se 6.1.4.

6.3.5 Skanning av bett

Se 6.1.5.

6.3.6 Forfina 3D-modellen

Se 6.1.6.

6.3.7 Slutféra och spara fallet

Se 6.1.7.
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7 Rengdring, desinfektion och sterilisering

7.1 Rengoring, desinfektion och sterilisering av den ateranvandbara spetsen

Autoklaverbara komponenter

Ateranvandbar
spets

A\

® Endast ovanstaende komponent kan autoklaveras.

® Fore forsta anvandning och efter varje anvandning ska ovanstaende komponent
rengoras, desinfekteras och steriliseras.

® Sterilisering far utforas hogst 100 cykler. Efter 100 cykler ska komponenten

kasseras.

Instruktioner for aterbearbetning

Forberedelse vid
anvandningsplat
sen:

Innan rengoring ska komponenten kopplas bort frAn Helios 680.
Avlagsna grov kontaminering frdn komponenterna med Kkallt
vatten (< 40 °C) omedelbart efter anvandning. Anvand inte
fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom detta kan
fixera rester och paverka resultatet av
aterbearbetningsprocessen.

Forvara komponenterna i en fuktig miljo.

A\

Sank inte ned komponenterna i, och torka inte av dem med nagot
av fdljande: funktionellt vatten (surt elektrolyserat vatten, stark
alkalisk l6sning eller ozonvatten), medicinska kemikalier (t.ex.
glutaral) eller andra speciella typer av vatten eller kommersiella
rengoringsvatskor. Sadana véatskor kan orsaka metallkorrosion
och att medicinska rester faster pa komponenterna.

Transport:

Saker forvaring och transport till aterbearbetningsomradet for att
undvika skador och miljokontaminering.

Forberedelse for
dekontaminering

Enheterna méste aterbearbetas i demonterat skick.

A\

Anvand lampliga personliga skyddsatgarder.

For-rengdring:

Utfor manuell for-rengéring tills komponenterna &r synligt rena.
Sank ned komponenterna i en reng6ringslosning och spola lumen
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med kallt kranvatten med en vattenpistol i minst 10 sekunder.
Rengdr ytorna med en mjuk borste (borst).

Rengdring:

Vid rengdoring/desinfektion, skdljning och torkning ska man skilja
mellan manuella och automatiserade metoder. Automatiserade
metoder ska prioriteras, sarskit p& grund av béttre
standardiseringspotential och arbetsmiljosakerhet.

Automatiserad rengoring

Placera komponenterna forsiktigt i disk- och
desinfektionsapparaten pa en bricka och stéll in foljande
parametrar, starta darefter programmet:

e 4 min forskdljning med kallt vatten (< 40 °C)

e Tdmning

e 5 minrengéring med milt alkaliskt rengéringsmedel vid 55 °C
e Tdmning

e 3 min neutralisering med varmt vatten (> 40 °C)

e Tdmning

e 5 min mellanskdljning med varmt vatten (> 40 °C)
e Tdmning

De automatiserade rengdringsprocesserna har validerats med
0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

Obs: Enligt EN ISO 17664-1 kravs inga manuella
aterbearbetningsmetoder for dessa enheter. Om en manuell
metod maste anvandas ska den valideras fore anvandning.

A\

® Anvand endast godkéanda disk- och desinfektionsapparater
enligt EN I1SO 15883, och utfér regelbundet underhall och
kalibrering.

® Folj tillverkarens instruktioner och angivnha koncentrationer
(se allmanna rekommendationer).

Desinfektion:

Automatiserad termisk desinfektion i disk-/desinfektionsapparat
med beaktande av nationella krav avseende AO-véarde (se EN ISO
15883).

En desinfektionscykel pa 5 minuter vid 93 °C har validerats for att
uppna ett AO-varde pa 3000.

Efter automatiserad rengdring ska komponenterna omedelbart
desinfekteras automatiserat. Manuell desinfektion
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rekommenderas inte.

Torkning:

Automatiserad torkning:

Torka komponenternas utsidor via torkcykeln i disk-
/desinfektionsapparaten. Vid behov kan ytterligare manuell
torkning utféras med en luddfri duk. Blas komponenternas
haligheter med steril tryckluft.

Funktionskontrol
| och underhall:

Inspektera komponenterna visuellt avseende renhet och montera
ihop dem igen. Utfor funktionskontroll enligt bruksanvisningen.
Vid behov ska aterbearbetningsprocessen upprepas tills
komponenterna ar synligt rena.

Innan fdrpackning och autoklavering ska det sakerstéllas att
komponenterna har underhallits enligt tillverkarens instruktioner.

Forpackning:

Forpacka komponenterna i lampligt
steriliseringsforpackningsmaterial.

A\

® Kontrollera forpackningens giltighetstid enligt tillverkarens
anvisningar for att faststalla hallbarhet.

® Anvand forpackningar som tal temperaturer upp till 141 °C
och uppfyller EN ISO 11607.

Sterilisering:

Sterilisera komponenterna med fraktionerad férvakuum-
angsterilisering (enligt EN 285 / EN 13060 / EN 1SO 17665) med
hansyn till respektive lands krav.

Minimikrav: 3 minuter vid 134 °C (i EU: 5 minuter vid 134 °C).
Maximal steriliseringstemperatur: 137 °C.

Torktid: minst 8 minuter.

Flash-sterilisering ar inte tillaten for instrument med lumen.

A\

® Anvand endast godkanda autoklaver enligt EN 13060 eller
EN 285.

® Anvand en validerad steriliseringsprocedur enligt EN ISO
17665.

® Folj autoklavtillverkarens underhallsinstruktioner.

® Anvand endast den rekommenderade
steriliseringsproceduren.

® Kontrollera effektiviteten (forpackningsintegritet, franvaro av
fukt, fargforandring hos steriliseringsindikatorer, fysikalisk-
kemiska integratorer samt digitala register Over
cykelparametrar).
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® Steriliseringsproceduren maste uppfylla EN ISO 17665.
® Vanta tills komponenterna har svalnat innan de vidrors.

Forvaring:

Forvara steriliserade komponenter i en torr, ren och dammfri miljé
vid méttliga temperaturer. Félj markning och bruksanvisning.

A\

® Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen,
skadad eller vat.

® Kontrollera férpackningen foére anvandning (integritet,
franvaro av fukt och giltighetstid).

® Ta bort den ateranvandbara spetsen fore sterilisering.

® De ovanstdende instruktionerna har validerats av tillverkaren som tillrackliga for
att forbereda en medicinteknisk produkt for anvandning. Det &r dock
aterbearbetarens ansvar att sakerstélla att den faktiska processen—med
utrustning, material och personal i anlaggningen—uppnar 6nskat resultat. Detta
kraver verifiering och/eller validering samt rutinméssig 6vervakning. Eventuella
avvikelser frén instruktionerna ska utvarderas avseende effektivitet och potentiella
negativa konsekvenser.

7.2 Rengoring och desinfektion av skannern och skannerhallaren

Komponenter som ska desinfekteras

Skanner Skannerhéllare

Forberedelse
fore
bearbetning:

Innan rengoéring och desinfektion ska du sakerstélla att strommen
ar avstangd.

Rengdoring:

Torka alla yttre ytor pa komponenterna noggrant med en duk som
ar latt fuktad med etanol (70-80 vol%) i minst 3 minuter. Upprepa 5
ganger.

Desinfektion:

Torka alla yttre ytor pa komponenterna noggrant med en duk som
ar latt fuktad med etanol (70-80 vol%) i minst 3 minuter. Upprepa 5
ganger.

Torkning:

Anvand en luddfri duk for att torka ytorna.
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Utfér en visuell inspektion for att skerstélla att komponenterna &r
rena.

Inspektion Genomfdér funktionskontroll enligt bruksanvisningen.
och Vid behov ska rengérings- och desinfektionsprocessen upprepas
underhall: tills komponenterna ar synligt rena.
Innan forpackning ska det sékerstéllas att komponenterna har
underhallits enligt tillverkarens instruktioner.
. . Forvara den bearbetade enheten i en torr, ren och dammfri miljo vid
Forvaring:

maéttliga temperaturer. Folj markning och bruksanvisning.

A\

® Fore forsta anvandning och efter varje anvandning ska ovanstaende
komponenter rengdras och desinfekteras.

® Anvand endast etanol for desinfektion (70-80 vol%).

® Anvand inte for mycket etanol, eftersom vatska kan tranga in i enheten och skada
interna komponenter.

® Tillat inte att fukt tranger in i enheten.
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8 Felsdkning

Felsdkningsanvisningar fér Helios 680

Problem

Atgard

Det finns felpassning och
Overlappning i 3D-bilden.

Ta bort felaktiga data och 6verflodig vavnad med
Beskarningsverktyget och skanna om.

Efter bettskanning finns ett
glapp eller en korsning
mellan dver- och underkéke.

Ta bort den felaktiga bettvyn och skanna om.
Aktivera alternativet for bettoptimering.

Forsamrad precision
observeras eller bilderna
fogas inte korrekt under

insamlingen.

Sakerstall att linsfonstret pa skannerns bas ar rent
genom att torka det med en fuktig, luddfri duk eller
linsduk. Avlagsna damm eller vattenflackar.
Kontrollera att spetsen ar ordentligt monterad och
att inga morka kanter syns i livevideon.

Rekonstruktion av metalliska
preparationer ar ibland svar.

Justera skannerns position (t.ex. avstand eller
vinkel) och skanna ett stérre omréde. Flytta
operationslampan bort fran patienten for att minska
ljusspridning. Aktivera Skanning av glansande ytor.

Spetsen ar monterad men
upptécks inte. Ingen livevideo
visas och ikonen
Skannerspets ej upptéckt
visas langst ned till hoger i
granssnittet.

Montera om spetsen och sékerstall att den har god
och fast kontakt med skannern.

Imbildning uppstar pa insidan
av linsfonstret pa skannerns
bas.

Montera en helt torr spets pa skannern, placera
skannern i hallaren eller p& ett bord och vanta tills
imman forsvinner. Om imman inte forsvinner helt
efter 24 timmar, kontakta lokal service for hjalp.
Séakerstéll att spetsen ar helt torr fore montering
och anvand inte en duk indrankt i
desinfektionsmedel for att rengéra skannern.
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9 Elektromagnetiska kompatibilitetsatgarder (EMC)

A\

Denna utrustning uppfyller kraven och har testats enligt IEC 60601-1-2:2014 +
AMD1:2020 fér elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicinsk elektrisk
utrustning, inklusive CISPR 11:2009+A1:2010 Grupp 1, Klass B.

Utrustningen ska installeras och anvandas i enlighet med den EMC-information
som anges i bilagan.

Vagledning och tillverkarens deklaration hanvisas till bilagan.

A\

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehér sasom
antennkablar och externa antenner) ska anvandas pa ett avstand av minst 30 cm
(12 tum) fran alla delar av Helios 680, inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras.

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bér
undvikas eftersom detta kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning &ar
nodvandig ska bade denna utrustning och den andra utrustningen observeras for
att verifiera normal drift.

Anvandning av kablar eller tillbehdr som inte specificerats, med undantag for
sadana som sdljs av utrustningens tillverkare som ersattningsdelar for interna
komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet hos den
medicintekniska utrustningen.

Kabelinformation:

Kabelnamn Kabell&ngd (m) Skarmad Anmarkning

Stromkabel 1,8 JA /
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Bilaga

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Utrustningen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska sakerstélla att den anvands i en sadan
milj6.

Emissionstest | Overensstammelse | Elektromagnetisk miljé — végledning

Utrustningen anvander RF-energi endast
for sin interna funktion. Darfér ar RF-
Grupp 1 Klass B emissionerna mycket laga och det ar
osannolikt att de orsakar storningar i
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska sakerstélla att den anvands i en sadan
miljo.

IEC Elektromagnetisk
Immunitetstest | 60601 Overensstammelseniva . B 9 )
o milj6 — vagledning
testniva

Golv bor vara av tra,
betong eller keramiska

Elektrostatisk +8 kV u
plattor. Om golven ar av

urladdning kontakt *2, 4, 6 och 8 kV kontakt svntetiskt material bar
(ESD) +15kV | 2, 4, 8 och 15 kV luft din - ativn
IEC 61000-4-2 | luft luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Magnetfalt  vid I\/Iuagnetfalt Vld
natrekvens natfrekvens bor
30 A/m 3 och 30 A/m motsvara nivderna i en
(50/60 Hz) typisk kommersiell miljé
IEC 61000-4-8 yp )

eller sjukhusmiljé.

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Utrustningen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska sakerstélla att den anvands i en saddan
miljo.
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Immunitet | IEC 60601 | Overenssta : S _
stest testniva mmelseniva Elektromagnetisk miljé — vagledning
Ledningsb | 3 Vrms (V1)=3 Bérbar och mobil
unden RF 150 kHz till | Vrms kommunikationsutrustning ska hallas
IEC 61000- | 80 MHz pa ett avstand fran utrustningen som
4-6 inte understiger de
beraknade/rekommenderade
separationsavstanden nedan:
6 Vrms i (E1) =6 D=(3,5/V1)xP
ISM-band Vrms i ISM- 150 kHz till 80 MHz
mellan band
0,15 MHz
och 80
MHz
Utstralad 3V/m (E1)=3V/m | D=(3,5/E1)xP
RF 80 MHz till 80 till 800 MHz
IEC 61000- | 2,7 GHz
4-3 D=(7/E1)x\P

800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkarens
specifikation, och D ar  det
rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta sandare,
faststéllda genom en elektromagnetisk
platsundersdkning, bér vara lagre &n
Overensstammelsenivderna (V1 och
E1).

Storningar kan férekomma i narheten av
utrustning som innehaller en sandare.

Déar P ar sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkarens
specifikation och D ar det
rekommenderade separationsavstandet
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i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
faststéllda genom en elektromagnetisk
platsundersdkning, bér vara lagre an
Overensstammelsenivdn inom varje
frekvensomrade.

Storningar kan férekomma i nérheten av
utrustning som ar markt med fdljande
symbol:

()

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
personer.

1.

Faltstyrkor frdn fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobil-/tradlésa)
telefoner och landmobila radiosystem, amatdrradio, AM- och FM-
radioutsdndningar samt TV-s&ndningar, kan inte forutsdgas teoretiskt med
tillrdcklig noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljon orsakad av
fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersdkning dvervagas.

Om den uppmatta faltstyrkan p& den plats dar Model 005 anvands éverskrider
tilamplig RF-Overensstammelsenivd ovan, ska Model 005 observeras for att
verifiera normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder
vara nédvandiga, sdsom omorientering eller omplacering av Model 005.

Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara lagre &an 1 V/m.
ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och
80 MHz &r: 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz
till 27,283 MHz; samt 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,15
MHz och 80 MHz ar: 1,8 MHz till 2,0 MHz; 3,5 MHz till 4,0 MHz; 5,3 MHz till 5,4
MHz; 7,0 MHz till 7,3 MHz; 10,1 MHz till 10,15 MHz; 14,0 MHz till 14,2 MHz;
18,07 MHz till 18,17 MHz; 21,0 MHz till 21,4 MHz; 24,89 MHz till 24,99 MHz; 28,0
MHz till 29,7 MHz; samt 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Rekommenderade minsta separationsavstand

Numera anvands manga RF-tradlsa utrustningar i olika vardmiljder dar medicinteknisk
utrustning och/eller system anvands. Nar de anvands i ndra anslutning till medicinteknisk
utrustning och/eller system kan den grundldggande sakerheten och den vasentliga
prestandan hos den medicintekniska utrustningen péverkas. Utrustningen har testats
enligt immunitetsnivaerna i tabellen nedan och uppfyller relevanta krav i IEC 60601-1-
2:2020. Kunden och/eller anvandaren ska sakerstalla att ett minsta avstdnd mellan RF-
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tradlos kommunikationsutrustning och utrustningen uppratthalls enligt
rekommendationerna nedan.
. . Immunite
Testfrekvens Band . Maximal Avstand R
Tjanst Modulation tstestniva
(MHz) (MHz) effekt (W) (m)
(V/Im)
Pulsmodulati
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
on 18Hz
FM, £5 kHz
GMRS 460 / .
450 430-470 avvikelse, 1 2 0,3 28
FRS 460 .
kHz sinus
710
Pulsmodulati
745 704-787 LTE Band 13, 17 0,2 0,3 9
on 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
. Pulsmodulati
870 800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
on 18Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Pulsmodulati
1845 2 0,3 28
1990 DECT; on 217Hz
LTE Band 1, 3,
1970
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2400- Pulsmodulati
2450 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
2570 on 217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 Pulsmodulati
5500 0,2 0,3 9
5800 a/n on 217Hz
5785
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10 Tekniska specifikationer

Tillverkare Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Modell Helios 680

Matt 48 cm x 40 cm x 21 cm £ 2 cm (férpackning)
Bruttovikt 3kg+10%

Farg 3D fullfarg

Anslutning USB 3.0

Stromforsorjning

USB 3.0, 5V, 900 mA

Synfélt (Field of View)

Ateranvéndbar spets (storlek L): 16 mm x 14 mm
Ateranvéndbar spets (storlek S): 12 mm x 12 mm

Applicerad del

BF (ateranvandbar spets)

Operativsystem

Windows 10/11 (x64)

Driftsférhallanden

Omgivningstemperatur: 15 °C ~ 30 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % ~ 65 %
Atmosfarstryck: 70 kPa ~ 106 kPa

Transport- och
lagringsférhallanden

Omgivningstemperatur: -10 °C ~ 60 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % ~ 95 %
Atmosfarstryck: 60 kPa ~ 106 kPa

Processor: Intel® Core™ 5,
basfrekvens 2,4 GHz

Minne: 16 GB DDR4, frekvens 2666 MHz

12:e generationen,

(Prestandaversion)

Systemkrav for )
arbetsstation Lagring: 256 GB SSD
(Standardversion) Skarm: FHD 1920 x 1080 eller hogre
Ovrigt: USB 3.0-port
Grafikkort: NVIDIA® GeForce® GTX 1650 eller hégre
Processor: Intel® Core™ {7, 12:e generationen,
basfrekvens 2,6 GHz
.| Minne: 16 GB DDRA4, frekvens 2666 MHz
Systemkrav for o
arbetsstation Lagring: 512 GB SSD

Skarm: FHD 1920 x 1080 eller hdgre
Ovrigt: USB 3.0-port
Grafikkort: NVIDIA® GeForce® GTX 1650 eller hégre
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11 Uttalande

Livslangd
Den beraknade livslangden foér produkter i Helios 680-serien &r 5 ar.

Garantiperiod

Skannern Helios 680 har en garantiperiod p& 12 ménader raknat fran datumet da
produkten levereras till kunden. Om skadan kan faststéllas vara orsakad av felaktig
anvandning av anvandaren, upphdr garantin att galla.

Underhall
Tillverkaren tillhandahéller kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar och
driftsinstruktioner for att bista servicepersonal vid reparation av delar.

Avfallshantering

Forpackningen ska atervinnas. Metalliska delar av enheten ska kasseras som
metallskrot. Syntetiska material, elektriska komponenter och kretskort ska kasseras
som elektronikavfall. Litiumbatterier ska kasseras som farligt avfall. Avfallshantering
ska ske i enlighet med lokala miljoskyddslagar och féreskrifter.

Rattigheter

Alla rattigheter att modifiera produkten forbehalls tillverkaren utan féregaende
meddelande. Bilderna &ar endast avsedda som referens. Den slutliga tolkningsratten
tillhor CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Den industriella
designen, den interna strukturen m.m. ar skyddade av flera patent som innehas av
SIFARY. All kopiering eller forfalskning medfor rattsligt ansvar.

Sida 48/49



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.sifary.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

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

Alla rattigheter forbehallna.
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