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Authentication of Signature
On Behalf of a Body Corporate, W here the 

Language of the Document is not Known to the 

Person Signing

I, the undersigned, Itai Izhak>’, Notary holding 
license no. 2084632, hereby certify that:

On 07/07/2020 there appeared before me at 3 Ariel 
Sharon St., Or-Yehuda, M rs. Rachel Dvir, whose 
identity has been proven to me by an Israeli 
biometric ID Card No. 011035730, issued on 
04/04/2019 .

And 1 was convinced that the person standing before 
me fully understood the significance of the action 
and voluntarily signed the attached document, 
marked "A", on behalf of "ALLIGN 
TECHNOLOGY LTD", Private Company № 
512020934, at the address 3 Ariel Sharon St., Or- 
Yehudaj The document is drawn up in the Russian 
language, which is not known to her and is also not 
known to me.

I confirm that for the purpose of proving the right of 
the above to sign on behalf o f "ALLIGN 

! TECHNOLOGY LTD" I was provided with 
ia Protocol o f the corporation's board of directors 
[meeting approved by Adv. Sarah Azulay, issued on 

S/07/2020.

md I also certify that the translator Mr. Vladimir 
Jrbach (I.D. No. 307264036), from the address 5 

^Einstein St. Revovot, whom I know to be fluent in 
the Russian and English languages, translated the 
said document in my presence for Mre. Rachel Dvir 
j^to the English language, which is known to her and 

le, before she signed it.
^Translator Affidavit is attached and marked "1".

jess whereof I hereby authenticate the
of Mrs. Rachel Dvir by my own signature 
lis day, 07/07/2020.

and one copy

ilS (VAT not included)
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Declaration

I the undersigned, Urbach Vladimir I.D No. 307264036

After I have been warned to tell the truth and that I will be destined to be punished by 
Law if I will not, hereby declare in writing as follows:

1.1 hereby declare that 1 am well acquainted with the Russian, And the English 
languages and that the attached document marked "B" is a correct English translation 
from the Russian language original document which its copy is attached hereto 

marked "A".

2. This is my name and this is my signature and all that is written above is true and 
correct.



Operation manual
Intraoral Scanner iTero® Element 5D, variants: 

iTero® Element 5D, iTero® Element laptop 
configuration with accessories

Legal M anufacturer
Align Technology, Ltd., 3 Ariel Sharon 
Boulevard, Or-Yehuda, Israel

Approve
R a c h e l ^ i r

Director. Quality №{ulatory Affairs
Align jec h r\6 l6 ^  Ltd.

Signature, stamp



iTero element 5D

Wheel stand 
configuration 
operation 
manual
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Copyright

c 2C19 Ahgn Teciinology Inc- All Rights ReserveJ

Tho 1п1-’'гг'д||<1п (. п1ч1м<*г1 in tnis пмпин1 is subimt to •.hango 
without notico-

The hardware and software described in this document are SJOplied 
under » Sales and Services Agreement and may be used only in 
accordance wit'- the terms of that agreement.

No part of this document may be reoroduced. photocopied stored 
in a retrieval system, or t'ansmittod m any manner (electronic or 
mechanical) tor any purpose other than the customers normal 
usage, without the prior written permission of Align Technology Inc.

This documuiit describes the iTero Element 5D Optical Impression 
Device. English language version. Updated October 2019.

Trademarks

The following a-e trademarks and/or service rrarks of Align 
Technology. Inc. or one of its subsidiaries or affiliated companies 
and may be registered in the U.S. and/or otner countries Align 
Teohn,jluyy In,;.. iTetu

Any other trademarks or registerec trademarks appearing in this 
document are the properly of their respective owners.

USA office

Corporate Headquarters 
Align Technology, Inc. 
2820 Orchard Parkway 
San Jose. California 95134

www.aligntech.com

Tel; +1 (408) 470-1000 
Fax. -1 (408) 470-1010

Israel office

Align Technology Ltd.
3 Ariel Sharon Boulevard 
Or-Yehuda 6037606 
Israel

Tel: *972(3) 634-1441 
Fax: *972 (3) 634-1440

Netherlands office

International Headquarters 
Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043 H S Amsterdam

Tel: *31 (0) 20-586-3600 
Fax: +31 (0) 20-586-3751

Customer support

Tel: +1 (8001 577-8767

E-mail.
iterosupport n'aligntech.com 

E-mail;
orthocadsupportiS)aligntech.com

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
The Netherlands



Class 1 laser compliance

This device complies with; 21 C FR  Ю40.10' and EN 60825-1

Д Class 1 Laser Product

CSA compliance

Thib device comolics with the folloiAing C SA  standard for Canada 
and the USA
’UL Std No. 63601 1 -  Medical Electrical Equipment P r t  1 General 
Requirements for Safety"

FCC compliance

This device complies with Part 15 of F C C  Rules and its operation is 
subect to the following two conditions.

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including 
interference that may cause undesired operation.

FCC warning

ModificatiOf's to the device that are not expressly approved by the 
manufacturer may void yo jr authority to operate the device under 
F C C  Rules.

EMC compliance

Th s dev'ce complies v/itn the following EMC standivd.

lEC  60601-1-2 Medical electrical equipment • Part 1-2 General 
requirements for basic safely and essential performance - Collateral 
standard Electromagnetic phenomena • Requirements and tests '.

Safety compliance

Th s device complies v/ith the following safety standard-

lEC  60601 -1 Medical electrical equipment Part i. General 
requirements for basic safety and essential performance.

CE compliance

Th s device complies v/ith Counc I Directive 93/42/EEC ‘or Medical 
Devices.

C€



Conformite laser de classe 1

Cet app.4feil est conforme aux normes : " 21 CFR Ю40.10 ■■ el 
EN 60825-1 .

A i Produil laser de classe i

Conformite CSA

Cet apparoil -s t  conforme a la norme C SA  suivante pour le Canada 
ct les Etats Unis ;

UL Std No. 6060Ы  - Appareils electrpmedicdjx. partie i • 
exigences generalea de secunte -

Conformite FCC

Cet equipement est conforme a la section 15 des regies la FCC. Son 
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes.

1. Cet appareil ne doit causer aucune interlerence nuisible.

2. Cet appareil doit accepter touts interference regue, у compris ces 
interferences pouvant provoquer un fonctionnement non desire.

Fg

Avertissement de la FCC

Les modifications apportees a I'appareil qui ne sont pas 
expressement approuvees par le fabncanl peuvent revoquer votre 
droit d'ut.liser I'dpoareil en vertii des regies de la “ CC.

Соп^гт11ё СЕМ

Cet appareil est conforme a la "orme CEM  suivante

lEC  60601-1-2 2007 Equipement medical electrique - Section 1-2 
Exigences generates pour la secunte de base et tes performances 
csscnticllcs - Norme cjllaterale Eloctromagnctismc • Exigences ct 
essais >•.

Conformite aux normes de securite

Cot appareil est conforme a la norme de seeuritc suivante.

lEC  60601-1 AppareiK electriqiies medicHiix -  Section l . 
Exigences generates pour la securite dc base et les performances 
essentielles.

Conformite CE

Get appareil est conforme a la directive du Conseil Europeen 93/42 
relative aux disposififs medicaux.

C€



Symbols

The following symbols may аррелг on iTero Element 5D hardware 
components, and may also appear v/ith r  this document and other 
iTero Element 5D literature.

©

A

Wherever this symbol appears nn the device, it 
IS recommended to refer to this document for 
information on proper usage of the device

Applied part type BF. Any component on which 
this symbol appears is electric isolation type BF

Separate collection of electrical waste and 
electronic equipment is required.

Attention: This symbol is used to highlight the fact 
that there are specific warnings or precautions 
associated with the device. Wherever this symbol 
appears on tfie device, it is mandatory to refer to 
safety-related information within this document.

•Г

Indicates a medical device that needs to be 
orotected from moisture.

Indicates the temoerature limits to whicn the 
medical device can be safely exposed.

Indicates the need for the user to consult the 
1 1 nstructions for use.

M L o t Manufacturer 5 batch code.

(Ф*Ф) Indicates the range of atmospheric pressure to 
which the medical device can be safely exposed.

"Rxonly"

R EF

SN

Parts or d c je ss jr ic s  on which this symbol occurs 
should not be reused.

CAUTION US Federal Law restriicts this device 
to sale by or on the order of a licensed Dentist 
Orthodontist or Dental Professional. The system 
serves as a prescription medical device and 
should be operated by qualified health-care 
providers only.

Medical device manufacturer.

Order number.

\

Serial number.

Indicates the Authorized representative m the 
European Community.

lE C  u04t7-5032 Alternating current.

%

Я

0
<S>
Ф

Indicates the range of humidity to which the 
medical device can be safely exposed.

Fragile, handle with care

This side stiuuld be up.

lE C  60417-5031: Direct current.

Wand (scanning unit).

U SB socket.

Electric battery.

RoHS (China).

lEC  60417-5009- STAND-BY.



Symboles
Les symbcles suivants pauvent apparaitre sur les composants 
mater els Tero Element 5D, amsi que dans ce document et dans 
d'aiitres documents relatifs a iTero Element 5D.

© Partout ou ce symbule apparait sur I appareil, N 
est recommande de consulter ce docu-^ent pour 
obtenir des informations sur sa bonne utilisation.

Partie appliquee de type BF Tout composant sur 
lequel ce symbole appa''ait contient une isolation 
electrique electnque de type BF.

r

Indique un dispositif medical qui doi' et'e protege 
de I'bumidite.

Indique les liinites de temperature auxqiielles 
te dispositif medical peut etre expose en toute 
securite.

Ж

Une collecte seoaree des dechets electriques et 
des equipements electroniques est requise.

Attention Ce symbole est utilise pour souligner 
le fait que des avertissements ou des precautions 
specifiques sont associes a I'appareil- Partout oii 
ce symbole appara't sur I'appareil, il est obligatoire 
de se referer aux informations relatives a la 
securite contenues dans ce document.

Indique le besom pour I'utihsateur oe consulter les 
nstructions d'utilisation,

MLot Numero de lot de fabrication.

Indique la plage de pression atmospherique э 
laquelle le dispositif medical peut efre expose en 
toute securite.

”Rx
uniquement'

Les pieces ou accessoires sur lesquels ce 
symbole apparait no doivont pas etre reutilises.

MISE EN GARDE la loi federale amencainc limite 
la vente de cet appareil par ou pour lecompte d un 
dentiste, d'un orthodontiste ou d'unprofessionnel 
dentaire agree. Le systeme constitue un dispositif 
medical sur ordonnance et nedoit etre manipule que 
par des prestataires desoins de sante qualifies.

%

f
II

Indique la plage d'humidite a laquelle le dispositif 
medical peut etre expose en toute secur'te.

Fragile, a manipulcr avee soin.

Ce cote doit etre place vers le haul.

lEC 60417-5031 ; Courant continu.

R EF

№ de 
serie

EC

Fabricant de dispositif medical.

Numero de commandc.

Numero de serie.

Indique le Represenlant agree dans la 
communaute europeenne.

lEC 60417-5032 Courant alternatit.

0

CD

Tigo (unite de numorisation).

Prise USB-

Batterie electnque.

RoHS (Chine).

lEC 60417-5009 EN A TTEN TE.



Safety instructions

Before beyi 'ning to work with the system, ell users нге required to
read ttiese safety instructions.

Power supply
• Power IS supplied to the system via an internal medical gr rdc 

power supply

Battery power
• Charging -  Battery v/ill be fully charged after be rg  plugged into a 

power source ‘or 2 hours.

• With a fully charged battery, tne user can scan up to :^0 minute.s 
with the iTero Element 50 scanner, without having to plug m
for power.

Electric warning
• Electric shock hazard! Only authorized Align Technology 

technicians can remove external panels and covers. There are no 
user-serviceable parts inside.

• To avoid risk of electric shock. iTero Element 5D must only be 
connected to a supply mams with protective grounding.

• Only Align Technology approved Web Camera O’’ DOK should be 
connected to the USB socket on the back side of the System.

Wireless LAN
• The system comes equipped with a W reless LAN unit.

Safety classifications
• Type of protection against electrical shock. C lass 1.

• Degree of protection against electrical shock: Type BF.

• Degree of protection against harmful ingress of wafer Ordinary.

• Equipment net suitable for use in presence of flammable 
anesthetic mixtures.

• Mode of operation; Continuous.

Prescription health device
• The system serves as л prescription medical device and should 

be operated by qualified health-care providers only.

Scanner warnings
• The scanner emits red laser light (680nm C lass 1) as well as 

white LED emissions, and 850nm LED emissions. Normal usage 
of the scanner does not present any danger to the human eye. 
HoViiever doctors should refrain from shining the scanner d rectly 
into the patient s eyes.

• Avoid twisting cable, knotting cable, pulling on cable, stepping 
on cable.

• When the system is not in use. the scanning unit should be 
placed inside the cradle with the probe facing towards the cart s 
post and rear side of the touch screen so there will be no eye 
contact with the laser beam or the flickering white LED emission, 
and 850nm LED emissions in any case.

• The doctor should activate scanning operation only while the 
scanner s probe is inside the patient's mouth.

• Doctors should avoid placing the scanner in the cradle while 
scanning operation is still active.

• If scanner malfunction occurs, stop scanning and call service support.

Cleaning & disinfection
• To avo d cross contamination, it is mandatory that after each 

patient session the cispnsable plastic sleeve be replaced and the 
scanning unit be disinfected.

• To avo d Cf jb s  contamination, it is mandatory that after each 
patient session the gloves shall oe removed and replaced.

• To avO'd cross contamination, discard gloves when torn 
contaminated, or removed for any reason.

• Dispose of scanner sleeves according to standard operating 
procedures or local regulations for the disposal of contaminated 
medical waste.

Unpacking & installing
• The system should be unpacked and installed following Align 

Technology 's instructions.

Work environment
• The system should be moved between rooms v/ith utmost care to 

avoid damage.

• WARNING Do not block the air vents on the Scanning Unit and 
Base Unit.

• WARNING System is intended for indoor use only. It should not 
be exposed to direct sunlight, excessive heat or humidity.

Electro magnetic interference
• WARNING- This device has been tested and found to comply 

with the requirements for medical devices according to standard 
IEC60601-1-2 This standard is designed to provide reasonable 
protection against harmful interference m a typical medical 
installat on. However, because of the proliferation o‘ radio- 
frequency transmitting equipment and other sources of electrical 
noise in the healthcare environments (e.g., cellular phones, mobile 
two-way radios, electrical appliances), it is possible that high 
levels of such interference due to close proximity or strength of 
source, may result m disruption of performance of this dev ce. 
ESD  may cause an interference during scanning. In case of ESD 
interference the system will stop scanning / display ng proper 
viewfinder image. If the failure occurs v/ithin scan, the user may 
be required to oress the wand scan button to restart the scan. 
The viewfinder will always recover automatically.

General
• WARNING. No modification of this equipment is allowed.

• WARNING The touchscreen always needs to be in a stand while 
in operation!



Consignes de securite

Avant de commencer a travailler avec le systeme, 
tous les utilisateurs doivent prendre connaissance de 
ces consignes de securite.

Alimentation electrique
• Le systeme esr alimenfe uia line alimentation interne de qualite 

medicalo.

Puissance de la batterie
• Chargcment en cours • La battene s-j'a completement chargee 

apres avoir ete branchee a une source d'alimentation au bout de 
2 heures.

• Avec une batterie comoletement chargee. I'utilisateur peut 
numeriser lusqu'a 30 minutes avec le scanner iTero Element 5D 
sans avoir a le recharger.

Avertissement electrique
• Risque de choc electrique ! Seuls les techniciens agrees par 

Align Technology peuvent retirer les panneaux et les capots 
externes. L'appareil ne contient aucune piece reparable par 
I'utilisateur.

• Pour eviter lout risque d'electrocution, le iTero Element oD doit 
uniquement etre com ectee a une prise de courant avec une 
prise terre de protection.

• Seule une camera Web ou DOK approuvee par Align Technology 
doit etre connectee a la prise USB situee a I'amere du systeme.

Reseau local sans fil
■ Le systeme est equipe d'une unite de reseau local sans fil.

Classifications de securite
• Type de protection centre les chocs e le ctriq jcs: Classe 1,

• Degre de protection centre les chocs electriques: Type BF.

• Degre de protection contre les infiltrations d'eau nuisibles: Ordinaire.

• L'equipement ne convient pas a une ut'lisation en presence de 
melanges anesthesiques inflammables.

• Mode de fonctionnemont: En continu.

Oispositif medical sur ordonnance
• Le systeme constitue un dispositif medical sur ordonnance et nedoit 

etre manipule que par des prestataires desoins de sante qualifies.

Avertissements lies au scanner
• Le scanner emet une lumiere laser rouge (680nm de classe 1). 

ainsi que des emissions a LED blanches et des emissions a LED 
de 850 nm. L'utilisation normale du scanner ne presente aucun 
danger pour I’ceil humain. Cependant, les medecins doivent eviter 
dc placer le scanner dircctement dans tes yeux du patient.

• Evitez de tordre Ic cable, de nouer le cable, do tirer sur le cable, 
de marcher sur le cable.

• Lorsque le systeme n'est pas utilise, I'unite de numerisation 
doit etre placee a I'lnteneur du socle avec la sonde onentee 
vers la colonne verticale du chariot et du cote arriere dc I'ecran 
tactile afin d'evnter tout contact visuel avec le faisceau laser ou 
['emission de LE D  blanche environnante et des emissions de LED 
de 850 nm dans tous les cas

• Le medecin ne doit actlver I'operation de numerisation que 
lorsque la sonde du scanner ost dans la boucho du patient,

• Les medecins doivent eviter de placer Ic scanner dans lo socle 
tant que ['operation de numerisation est encore active.

• En cas de dysfonctionncmcnt du scanner, arretez la numerisation ct 
appelez le support technique.

Nettoyage et desinfection
• Pour eviter toute contamiration croisee, II est obligatoire de 

remplacer le manchon en plastique a usage unique acres chaque 
seance avec un patient et dc dosmfccter i'unite de numerisation.

• Pour eviter loute contamination croisee, il est obligatoire de retircr 
et de remplacer les gants apres chaque seance avec un patient.

• Pour eviter to jte  contamination croisee, jetez les gants dechires. 
contamines ou retires pour une raison quelconque.

• Jetez les manchons du scanner conformement aux procedures 
d'utilisation standard ou aux reglementations locales relatives a 
I'elimination des dechets medicaux contamines.

Oeballage et installation
• Lc systeme doit etre dcballc ct installc conformement aux 

instructions fournies par Align Technology.

Environnement de travail
• Le systeme doit etre deplace d'une piece a I'autre avec le plus 

grand soin pour ne pas I'endommager.

• A V ERTISSEM EN T: Ne blocuez pas les fentes d’aeraiion de 
['unite de numerisation et de I'unite de base.

• A V ER TISSEM EN T: Le systeme est сотри pour une utilisation 
en interieur uniquement. II no doit pas etre expose aux rayons 
directs du soleil, a une chaleur excessive ou a I'humidite.

Interference electro-magnetique
• AVERTISSEM ENT ; Get appareil я ete teste et approuve 

conforme aux exigences des dispositifs medicaux selon la 
norme IEC60601-1-2. Cette norme est congue pour fournir 
une protection raisonnable contre les interferences nuisibles 
dans une installation meOicale classique. Toutefois, en raison 
de la proliferation des equipoments do transmisssion sur 
frequence radio et o'autres sources Oe bruit electrique dans 
les environnements de soins de sante (par exemple, telephones 
portables, radios mobiles bidirectionnelles, apparels electriques), 
il est possible que des niveaux eleves d'interferences dus
a la proximite ou a la force d'une source puissent entrainer 
des perturbations de fonctionnement de cet appareil. Les 
D E S  (decharges electrostatiques) peuvent provoquer des 
interferences lors de la numerisation. En cas d'interference DES, 
le systeme s'arretera de numeriser ou d'affiche'' la bonne image 
dans le viseur. Si la defailiance se produit pendant I'analyse. 
il peut etre demande a I'utifisaleur d appuyer sur un bouton 
specifique pour relancer I'analyse. Le viseur se reinitialisera 
tojjours automatiquement.

Informations generales
■ AVERTISSEM ENT : Aucune modification de cet equipement n'est 

autorisee.

• AVERTISSEM ENT ; L'ecran tactile doit toujours etre mstalle sur 
un support pendant son fonctionnement'
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Chapter 1:

I n t r o d u c t i o n
About this document

The iTero Elernent 5D system :s delivered as a proprietary, PC- 
based workstation for performing intra-oral scans in the doctor's 
office. This document describes hov/ to start and shut down the 
system, how to correctly handle the Scanning Unit/WanO and cable, 
and how to clean the Scanning Unit and replace its sleeves 
between patients.

Intended use / indication for use

The iTero Clement 5D is an intra-oral scanner with the following 
features and intended/indicated for use:

1. The optical impression (CAD/CAM) feature of iTero Element 
5D s ntended/indicated tor use to record the topographical 
images of teeth and oral tissue. Data generated from iTero may 
be used m coniunction with the production of dental devices 
(e.g.. aligners, braces, appliances, etc.) and accessories.

2- iTero Element 5D software is used with the iTero scanner in 
capturing 3D digital impressions of teeth, oral soft tissue and 
structures, and bite relationship, iTcro softv/are controls the 
process ng of the data, facilitating the integration of data, 
and exporting of the data for CAD/CAM fabrication of dental 
restorations, orthodontic devices, abutments, and accessories. 
In addition to scan data, various patient and case information 
can be imported/exported or used for simulation purposes. 
Other functions are available for verification and service of the 
system and to serve as an order management tool.

3. The Element 5D NIRI functionality, is a diagnostic aid for the 
detection of interproxima! caries lesions above the gingiva and 
fur monitoring the progress of such lesions.

Benefits of the iTero Element 5D system

The iTero Element 5D system provides important advantages over 
existing crown-production methods, including powder-free scanning, 
greater crown-production accuracy, and immediate feedback during 
the scanning process.

Refer to our website httD://www.itero.com to learn how the 
iTero Sorvico can enhance your business by increasing patient 
satisfaction improving clinical outcomes, and enhancing office 
efficiency.



The iTero Element 50 user interface
The iTero Element 5D system provides an intuit ve user interface 
for perform :-g digital scans for Restorat.ve or Orthodontic use. The 
doctor IS QLiided through the scanning ser^uenoe by means of visii.il 
and text assistance. The touchscreen and wand buttons are used to 
respond to screen instruct ons during the scanning process.

One tap on the Question mark will enable a transoarent Help 
overlay that will provide a brief overview. Please note that 
the Headset image appears instead of the question mark 
while in this view. Tap anywhere to close the heic sc'een 
and return to the relevant screen.

Tap to set your preferences 

Tap to lock the desktop

Tap to enter the Learning Center or start training

Double lap to connect to a support 
agent for remote troubleshooting 
(please call support first)

Tap to view the battery charge status

iTero element #  I ■ I  ^ I O'

ШЛ Ш
New Scan Patients

(Tap to sta't a new case) (Tap to see/search patient list)

Ш u
Orders Messages

!
1 -

Tap to check the 
status of your orders

Tap anywhere on 
screen to close this 
help overlay

Tap to viev/ notifications 
updates and other messages 
from Align Technology



Chapter 2:

B a s i c  h a r d w a r e  f e a t u r e s
Custom wheel stand hardware features: Front view of the system



Custom wheel stand hardware features: Back view of the system

Scanning unit 
connector



Scanning unit (wand)

TouchpHri

Detachable scanning unit 
cable with USB connector



Chapter 3;

A s s e m b l y  i n s t r u c t i o n s
Step 1: Assembly

Please follow the mstrLctions below to assemble your 
iTero Element 5D scanner.

□ Wheel stand '

Ш Wand with cable
\ \

Q Wand cradle
\ l . -

Q HD touch screen
□

Q External battery

Q Wand cable

mil ) 20 ts

AC power

Power button

\

i T  f  i1

A

Check the content of the box

Battery

Wand
(scanning unit)

- \

Click DC power

2 people are required 
‘or installation

2 .

Connect post to the wheel base

Tighten the two alien screws using the larger Remove cover from the back of the handle 
wrench

Attach the wand cradle to the front of the 
wheel stand

Hold the cradle Tighten the wand cradle alien screw on the Reattach the cover behind the handle 
back using the smaller wrench



9. 10.
Remove the magnetic cover from the back of Remove the battery cover 
the wheel s'and f'am c

Slide the battery into the battery slot and 
tighten the thumb screws

12.
Lift the HD screen to mount it

13.
Turn the scanner around and tighten the 
thumb screw to secure the HD screen

U.
Attach the power cable to the port labled DC

cUb
15.
Power cable inserted

16.
Attach the magnetic back cover

17.
Place the wand into the cradle



18. 19. 2 0 .

Attach the vvaiid cable on the back of the HD Attach the power cable on the bottom of the On the bottom o' the wheel stand, post and
wheel stand secure the cable with the clip

21 .

Plug in the power cable
22 . 23 .

Position the web camera on the HD screen Plug in the webcam to the USB port at the 
for remote training or support sessions bottom of the HD screen

24 .

Press button to switch on the scanner



Assembly of iTero Element 50 counter stand

Please f jltow the instructions below to assemble your iTero 
Element 5D counter stand:

Insert post into frame.
3.
Remove cover

Install new cover
5.
Lift the HD screen to mount it.

6 .

Turn the scanner around and tighten thumb 
screw to secure HO screen

7,
Place the cover Attach the power cable to the port labelled 

DC
Attach the wand cable on the back of the HD 
screen



10 .

Plug in the power cable
n
Position the web camera on the HD screen 
for remote training or support sessions

12.

Plug in the webcam to the USB port at the 
bottom of the HD screen

r



Step 2: Make it Mine process

lTerOel«r«n(

Welcome
Bienvenido W illkommen Benvenuto Bienvenue

ЖЯ ouxeaulu

Select language of preference and tap on the Make it Mine button to 
start the Wizard.

iTero

System is Ready

Follow the Wizard instructions on the screen to complete the 
customization of the iTero Element 5D.



Chapter 4:

O p e r a t i n g  i n s t r u c t i o n s
It is recommended to keep the system m operation during office 
hours to allow background file transfers between the doctor's office, 
the doctors paitnered labs, and the Align Technology Center, It is 
recommended to shut down the system at the end of the day. and to 
reboot in the tiiormng.

End-of-day shut down

1. Close all files and applications,

2, Press and release the Power Switch on the bottom o‘ the 
screen to shut down the system.

Moving system within the office

To ensure maximum system protection, it is recommended to have 
two people move the system. Follow these instructions for 
relocating the system:

1. Verify the scanning unit (wand) sits well inside the scanning 
unit cradle (holder),

2. Unplug system from the wall outlet.

3. Move the system carefully using two people,

4. Place the system at its new location and it plug into a 
wall outlet.



Chapters:

S c a n n e r  h a n d l i n g ,  
c l e a n i n g ,  a n c i  d i s i n f e c t i o n  
i n s t r u c t i o n s
Handling of the scanning unit (wand)

The scanning unit contains delicate components and should be 
handled v̂ ith care.

Handling of the scanning unit cable
• The scanner cable should be treated with care to avoid possible 

damage.

• Between patient sessions, it is recommended to undo any twists 
and knots in order to relieve all tension from the scanner cable.

The scanning unit requires proper cleaning & disinfection before 
first use and before each additional use, and no later than 30 
minutes after the last scan.

Cleaning and disinfecting the scanning unit

The scanning unit (wand) should be cleaned and disinfected 
as follows:

• Soak a lint tree cloth m ready to use CaviCide 1, and squeeze until 
the cloth is moist.

' Wipe the wand thoroughly to remove gross debris.

• The entire device needs to be visually inspected to ensure that 
no residual or debris remains prior to continuing to the next step.

• Soak two additional lint free cloths in Cavicide I. and squeeze 
until the cloth is moist. Then wipe the device thoroughly, ensuring 
with special care that all the surfaces, to all edges and slots, are 
covered. Contact time will be at least 2 minutes.

■ Then wet lint free cloths with distilled water and wipe all surfaces 
for at least 15-30 seconds.

• Then use dry lint free cloths to dry the surfaces.

Maintenance

The industrial camera is maintenance-free.



Chapter 6:

C h a n g i n g  s l e e v e s  
b e t w e e n  p a t i e n t s
iTero Element bD sleeve rs intended for single patient use and 
shall be replaced after each patient with the purpose to avoid 
cross contamination.

For sleeve replacement proceed with the steps below.

CAUTION; Dispose of scanner sleeves according to standard 
operating procedures or local regulations for the disposal of 
contaminated medical waste.

Replacing disposable sleeves

Step 1
When pulling a sleeve O FF or ON, hold the center of the sleeve.

Step 2
Press slightly on both sides of the disposable sleeve, pull the sleeve 
slowly off the scanning unit and discard.

s t e p s

Gently slide on new sleeve onto scanning unit until it c Iicks into 
place.

WARNING: Optical surface!
DO NOT touch the optical surface. Contact may cause damage.
If cleaning is necessary, use the wipes and anti-static cloth found 
inside the sleeves box. For proper use, refer to the directions found 
in the scanner sleeves box.



Scanner sleeves

There are two types of sleeves intended for use with the scanner 
unit (wand):

Disposable sleeve
The white sleeve is a single use sleeve for patient scanning. Always 
replace the white sleeve on the scanning unit between patients to 
avoid cross contamination. Please dispose of the white sleeve after 
every patient.

Protective sleeve
The blue protective sleeve is used to protect the optical surface 
lens when the scanning unit is not in use. Please keep the blue 
sleeve in a safe place so that it does not get lost or damaged.

iTero
Element

Scanner sleeves packaging box
Scanner sleeves may be ordered online in boxes of 25 from the 
iTero store.

wvvw.store.itero.com



Chapter 7;

A c c e s s o r i e s  ( o p t i o n a l )

Counter stand and cradle

Back view Front view

Articulator
The articulator is intended to use as a mechanical device that 
simulates movements of a patients upper and lower laws. Plaster 
casts of the patients teeth and gums are placed in the device to 
reproduce the occlusion (bite) and articulation of the patient's 
jaws. The articulator is intended to fit dentures or provide 
orthodontic treatment.



Chapter 7:

C l i n i c  L A N  
n e t w o r k  g u i d e L i e s

Introduction

The iTero Element 5D scanner uses the Wi-Fi internet connectivity 
in order to send and retrieve scans to and frorn the iTero cloud.

As a recommendation, it is always best tcj have the slate-of-art 
available technology. Hero arc some helpful guidelines for the best 
Wi-Fi connection:

Levels of Wi-Fl Internet Connectivity

Excellent 
>-50 dBm

Good
-50 to -60 dBm

Fair
-60  to -70 dBm

Weak 
<-70 dBm

IMPORTANT: In order to achieve the best performance of your 
iTero Element 5D scanner, ensure that the Wi-Fi signal strength is 
"Excellent' or at least 'Good".

CAUTION: While scanning a patient, do not connect a LAN 
cable to iTero Element 5D -  it is forbidden due to safety hazard 
reasons.



Preparations

• The required Modem/Router should be configured with WPA2 
Security standard including a password.

• Ensure that your IT professional staff v/oulc be available when 
the scanner installation is planned to 'ake place.

• Make sure that your Wi-Fi SSID  credentials are available; Login & 
password.

• The minimal Wi-Fi strength signal for *he system should display 
at least two "stripes', as shown in chapter 2. above).

• Diagnostic tool under "Settings", or the Connectivity Tool are 
suggested below.

• Test the local Wi-Fi connection with any PC computer, using the 
iTero connectivity tool (run the test as near as possible to the 
scanner location).

• Connectivity Tool Download at fci.orthocad.com\download\ 
AlignSupport\ConnectivityCheck2.0.exe

• Following are some suggestions for the office IT person, 
regarding what should be considered in order to prevent issues 
such as access or connectivity to/with the iTero scanner:

1. Hostname recommendations related to Align services listening to 
ports 80 and 443.

2- Do not prevent FTP  communication since the scanner sends 
specific file types (.3ds and-3dc/.3dm).

3. Disable any proxy client for data communication through TCP/IP.

4. Do not add the scanner to any domain group,

5. Do not run any group policy on the scanner as it may disrupt its 
proper functioning.

Router guidelines

Minimum Standards; 802.11N / 802.11AC

Internet connection guidelines

In order to achieve the best performance of your iTero Element 
5D scanner, ensure that your internet connection upload speed is 
at least iMbps per scanner. Also, note that any additional devices 
connected to the internet in parallel to the scanner may affect the 
scanner s  performance.

Firewall

Open Ports (in case Firewall is working);

\

a. 80 - HTTP - TC P
b. 443 - H TTPS  • TCP



Wi-Fi tips

Wi-Fi 'Outers allow you lo access your internet system using a 
Wi-Fi connection from essentidlly any place within the functional 
range of the wireless network. Nevertheless, the number, depth and 
pusitiun of w-.lls, ceilings, ur additional partitions that the wireless 
signals must travel through may limit the nnge ana strength of the 
signal. Normal signals vary depending nn the material types and 
background RF (radio frequency) noise in your home or business.

1. Be sure to have a minimal number of walls and ceilings between 
the router and other network devices. Each barrier can reduce 
your adapter s range by 1-3 meters (3-9 feet).

2. Be sure to have a straight line, free of any partition, between 
network devices. Even a wall that seems rather thin can block 
a Signal of i meter (3 feet) if the wall angle is shifted by only 2 
degrees. To achieve the best reception, place all the devices 
so that the Wi-Fi signal travels straight through (900) a wall or 
partition (instead of at an angle).

3. Construction materials make a difference. A solid metal door, 
or aluminum nails, can be very dense and may have an adverse 
effect on a Wi-Fi signal. Try to position access points, wireless 
routers, and computers so that the signal travels through drywalls 
or open doorways. Materials and objects such as glass, steel, 
metal, walls with insulation, water tanks (aquariums), mirrors, file 
cabinets, brick, and concrete may reduce your wireless signal.

4. Keep your iTero product away (at least 3-6 feet or 1-2 meters) 
from electr cal devices or appliances that generate RF noise.

5. If you are using 2.4GHz cordless phones or X-10 (wireless 
products such as ceiling fans, remote lights, and home security 
systems) your wireless connection may severely degrade or 
entirely drop. The base of many wireless devices transmits an 
RF signal, even if the device is not in use. Position your other 
wireless devices as far as possible from your scanner and router.

6. In your area, there may be more than one active wireless 
network. Each network uses one or more channels. If the channel 
IS near your system channels, the communication may gradually 
decline. Ask your IT department to check this, and if required, 
change the channel numbers used by your network.



Align hostname recommendations

Align constantly improves its products and services. Hence, can 
rather commit to a Hostname, though not to a certain IP.

The following hostnames list was created to provide Align s scanners 
the proper operation functions, in order to be able to utilize all the 
advanced capabilities of the scanner performance.

Align hostnames recommendation.

Mycadent.com  80. Д43

Myaligntech.com  8 0 ,4 4 3

Export.m ycadenl.com  8 0 ,4 4 3

Cboserver.m ycadent.com  8 0 ,4 4 3

M3tstore.invisalign.com  8 0 .4 4 3

M alstore2.invisaiign .com  8 0 ,4 4 3

M atstore3 .invisali9n.com  8 0 .4 4 3

M als io re4.inv isa lign.com  8 0 .4 4 3

M atstoresg.inv isa lig r.com  8 0 .4 4 3

M atstorechn.invisalign.com .cn 8 0 .4 4 3

AW S IP range - Am azon g lobal CO N  se rv ice  - IP  address range ^
varies depending on the location  o f the scanner.

ctoud.myitero.com 443

speedtest.te le2.net 80

aiignapl.a ligntech.com  8 0 .4 4 3

http://www.google.com 8 0 .4 4 3

hltp://w ww .m icrosoft.com  8 0 ,4 4 3

http://www.yahoo.com 8 0 ,4 4 3

iterosec.^ igntech.com  8 0 ,4 4 3

storage.doud.a ligntech.com  443



Appendix A:

E M C  d e c l a r a t i o n
Summary of EMC test results for iTero Element 5D

Test

D ocum enta tion  ( lEC  60601-1*2 sec tion s 4 and 5}

G en e ra l requ irem ents for E M C  

E x te rna l labe ls 

C on fo rm ity  o f use rs ' manual 

A c cu ra c y  o f techn ica l descrip tion

E m iss ion  ( lEC  60601*1*2/ E N  60601*1*2 se c tion  7)

C o nduc ted  em ission 
F ree - range 150 kH z • 3 0  M H z

Rad ia ted  em ission 
F req . range: 30  • 1000 MHz

H a rm on ic  current em ission test

V o lta g e  changes, vo ltage fluctuations and flicker test

Imm unity (1EC 60601-1*2 se c tion  81

Standard I Class / Severity level

section 4 I 

suction 5 1 

section 5 2 t 

section 5.2.2

C IS = R  It 

CIS=>4 11

G roup  1 C la s s  В  230 .120  6  tOO V A C  mains (SO Hz): 
2 2 0  V A C  m ains (50 & 6 0  Hz)

G roup  1 C la s s  В  

ICC 6Ю ОО-Л-2 2 30  V A C  m ains (SO H z  & 2 20  V (60  Hz) 

lE C  61000 -3 -3  2 3 0  V A C  m ains &  220  V A C  mains

Test result

Cwpfics

Complies

Com p lies

Complies

Complies

Complies

Com |4i‘'s

Complies

Imm unity from e lectro sta tic  d ischa rge  (ESD) ISC 61000-4-2 8  kV  c on tac t d ischa rges & 15 kV a ir d ischarges Com p lies

Immunity from radiated e iectrom agnetic  fie lds lE C  61000  4 3 10.0 V/m; 8 0  M H z « 2.7 GH z. 80%  AM . 1 kHz Com p lies

Immunity Irom proK im ily held from w ire le ss  com m unications 
equipm ent

lE C  61000 -4 -3
L is t o f frequenc ies, from  9  V/m up  to  28  VAn. 
PM  (18 H z o r 217 Hz). FM  1 kHz Com p lies

Immunity from e le c tr ica l la s t  transient (EFT) lE C  t>IOUU-4-4 1  2 .0  kV  - on  A C  mains; T r/Th -  5 /5 0  ns, 1(Ю kHz Com p lies

imiTHinity from aw ge ISC 61000 -4 -5
±2.0 C M  /  x l.O  kV  DM  on A C  mains: 
T r/T h -1 .2 /5 0  (8/20) p s Com p lies

Immunity from conducted  d is tu rban ces indu ced  by rad io ­
frequency  fie lds

lE C  6 1000 -4 -6
3 .0 .6 .0  V R M S  on  230  V A C  m ains & wand cable: 
0 . lS r  8 0  M Hz. 80%  AM  1 kHz Com p lies

lmmur>ity from voftage d ips, short in terrup tions and vo ltage 
va ria tions

tEC  61000-4-11
0  % - 0 .5  c y c le  & 1 cycle ; 70%  - 25 cydes: 
0% - 2 5 0  c y d e s  on A C  m aios Com p lies



Appendix B:

S y s t e m  s p e c i f i c a t i o n s

M onitor

S canne r

W ire le ss  LAN

Secu rity

O pera ting  power

O pera ting  temperature

S to rage /lran sporta tion  tem perature

O pera ting  p ressure  & altitude

Storage/trensportatior> p ressu re  & attitude

Re la tive  humidity

D im ensions

Net w eight 

Sh ipp ing  weight

Description

Scanni”  em its red laser tiqhr (60O” m Class t l as well as w h i'e  Lb J  em issions, a'^d 8nOnm LED em issions 

LAN card  provides local netw e-k com m unicatio "s  A itn  w i'e lo ss  connectivity.

Tho iTorn oassw ord is u’nqi.ic for cacn u s r r  and should not hu s lia r rd v.itn others, "h o  iTerf) passw ord oo licy  requires 
rug 1 level o ' passw ord strength.

■00-240VAC- 5 0 /6 0  Н / -  200VA in a « i 

•8 'C  to 2 6 X /6 4 4 ^ F  to 78.8'F 

-5 M o 5 0 ’ C / 2 3 ’ -O i2 2 'F

Pressure 620 mmHq to 7 7 i mmHg (-6 9  kPa In -Ю З kPal 
A ltitu de  -4 0 0  feet lo lO.OOO feet

Pressure 4 3 0  mmHg to 760 mrni-g (-57 to - lO t kPa)
A ltitude ' 0 te s t -o '5  0 0 0  feet

O perating- 40У ; to  70%; Storage; 30%  tc  9 0 “ o

ITero H D  to u ch  monitor-
Height 3 5 6  mm (-14 im 
W idth 552 mm (-2 ' 7 ml 
Depth 65  mm (-2.5 ml

iTero  E lem en t 5D w and:
Length 346 nim (13.3 ml 
W idth SO rrm  (2.0 mi 
Depth 68  mm (2.7 m)

W heel stand:
Height- 1280 mm (-5 0  m) 
W idth 645 mm (-25 in) 
Depth 625 mm (-24.5 in)

C o u n te r slartd:
Height 4 8 0  m m  (-19 ml 
Width: 552 mm (-21.7 ini 
Depth 2 2 0  miT 1-8.7 in'

iTero HO touch m onitor 3.3 kg (-18.3 lbs) 
Tcro  E lem ent 5D wand 0.47 kg (-lib s ) 
W hool s tand; 13.6 kg (-30 tbsi

•37.5 kg (-3 3  lbs)
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iTero element 5D

Align Technology, Inc. 
2820 Orchard Parkway 
San Jose. CA 95134 
USA

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
The Netherlands

Align, Invisalign, iTero. and iTero Element among others, are trademarks and/or service 
marks of Align Technology, Inc. or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be 
registered in the U.S. and/or other countries.

© 2019 Align Technology. Inc. All Rights Reserved. 206519 Rev E
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Copyright
c 2019 Align Technology, Inc. All Rights Reserved.

The informet on contdined m this manual is aubject to change 
without notice.

The hardware and software described m this document are supplied 
under a Sales and Services Agreement and may be used cniy in 
accordance with the terms of that agreement.

No part of this document may be reproduced, photocopied, stored 
in a retrieval system, or transmitted in any manner (electronic or 
mechanical) for any purpose other than the customer s normal 
usage, without the prior written permission of Align Technology Inc.

This operational manual describes the iTero Element 50 laptop 
configuration Opt cal Impression Device. English language version. 
Updated May 20i9,

Trademarks
The following are trademarks and/or service marks of Align 
Technology, Inc. or one of its sub'>irtia''ies or affiliatert companies 
and may be registered m the U.S. and/or other countries Align 
Technology Inc., ITero

Any other trademarks or registered trademarks appearing in this 
document are the property of their respective owners.

USA office
CorfX)rate Headquarters 
Align Technology, Inc.
2320 Orchard Parkway 
San Jose, California 95134

www.aligntech.com

Tel: +1 (408) 470-1000 
Fax +1 (408) 470-1010

Israel office
Align Technology Ltd,
3 Ariel Sharon Boulevard 
Or-Yehuda 6037606 
Israel

Tel: *972 (3) 634-1441 
Fax: +972 (3) 634-1440

Netherlands office
International Headquarters 
Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043 HS Amsterdam

Tel. +31 (0) 20-586-3600 
Fax: -31 (0) 20-586-3751

Customer support

Tel: +1 (800) 577-8767

E-mail:
iterosupport a>aligntech.com 

E-mail:
orthocddsupport@aligntech com

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
The Netherlands



Class 1 laser compliance
This device complies with; 2 ’ C F R  1040.10 ' and 'EN 60325-Г.

A Class 1 Laser Product

CSA compliance
This device complies with the following C SA  standard for Canada 
and the USA.
'UL Std No. 6060M  -  Medical Electrical Equipment Part l: General 
Requirements for Safely

FCC compliance
This device complies with Part 15 of F C C  Rules and its operation is 
subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including 
interference that may cause undesired operation.

F©

FCC warning
Modifications to the device that are not expressly approved by the 
manufacturer may void yo ir authority to operate the device under 
F C C  Rules

EMC compliance
This device complies v/ith the following EMC standard:

lE C  6C601-1-2 Medical electrical equipment - Part i-2 General 
requirements for basic safety and essential performance - Collateral 
standard. Electromagnetic phenomena - Requirements and tests".

Safety compliance
This device complies v/ith ttie fcllowiny safely standard:

lEC  60601-1 Medical electrical equipment -Part i. General 
requirements for basic safety and essential performance.'

CE compliance
Th s  device complies v/ith Council Directive 93/42/EEC *or Medical 
Devices.

a



Conformite laser de classe 1
Cct apparoil cst conforrre aux normos : 21 CFR Ю40.1Э  ̂ ol 

EN (=1ПЯ25-1

A
Produit laser de classe i

Conformite CSA
Cet appareil est cunforn'e a la nurme C3A iuivante pour le Canada 
et les Etats-Unis:

Norme UL 60601-1 - Appareils electriques medicaux - 
Premiere partie ; Regies generales de secunto

Conformite FCC
Cet equipement est conforme a la section 15 des regies la FCC.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes •

1. Cet appareil ne doit causer aucune interference nuisible.

2. Cet appareil doit accepter toute interference reque, у compris des 
interferences pouvant provoquer un fonctionnement non desire.

F g

Avert!ssement de la FCC
Les modifications apportees a I'appereil qui no sont pas 
expressement approuvees par le fabncant peuvent revoqner votre 
droit d'utiliser I'appareil en vertu des regies de la FCC.

Conformite CEM
Cet appareil est conforme a la norme CEM suivante;

lEC  60601-1*2 2007 Equipement medical eloctrique - Section 1-2 
Exigences generales pour la securite de base et les performances 
essentielles - Norme collaterale Electromagnetisme - Exigences et 
essais

Conformite aux normes de securite
Cct appareil est conforme a la rorme de secunle suivante:

lEC  6 Э 6 0 Н  . Appareils electriques medicaux -  Section 1: 
Exigences generales pour la securite de base et les performances 
essentielles.

Conformite CE
Get appareil est conforme a la directive dii Conseil Europeen 93/42 
relative aux dispositifs medicaux.

C €



Symbols
The following symbols may appoar on iTero Element 5D hardware 
nomponents, and may also appear within this document and other 
iTero Element 5D literature.

©
Й ]

A

"Rxonly"

REF

SN

Wherever this symbol appears on the device, it 
lb recommended to refer to this document for 
information on proper usage of the device.

Applied part type BF. Ary component on which 
this symbol appears is electric isolation type BF.

Separate collection of electrical waste and 
electronic equipment Is required.

Attention: This symbol is used to highlight the fact 
that there are specific warnings or precautions 
associated v/ith the device. Wherever this symbol 
appears on the device, it is mandatory to refer to 
safety-related information v/ithin this document.

Parts or accessories on which this symbol occurs 
should not be reused.

CAUTION: US Federal Law restricts this device 
to sale by or on the order ot a licensed Dentist, 
Orthodontist or Dental Profess onal. The system 
serves as a prescription medical device and 
should be operated by qualified health-care 
providers only.

Medical device manufacturer.

Order number.

Serial number.

Indicates the Authorized representative n the 
European Community.

lEC 60417-5032: Alternating current.

Indicates a medical device that needs to be 
protected from moisture.

0
<S)

(!)

Indicates the temperature limits to whicn the 
medical device c a r  be safely exposed.

Indicates the need for the user to consult the
iistruc'.iuns lur use.

MLot Manufacturer 3 batch code.

•Ф) Indicates the range of almosphehc pressure to 
which the medical device can be safely exposed.

Indicates the range of humidity to which the 
medical device ca r  be safely exposed.

У  Fragile, handle with care.

1 1  This side should be up.

lEC  60417-5031: Direct current.

Wand (scanning unit).

U SB socket ^

Electric battery.

RoHS (China).

lEC  60417-5009: STAND-BY.

CAUTION. DO NOT steo on the 5D laptop 
configuration hub



Symboles
Los symboles suivants pcdvont apparaitre sur les composants 
matenels iTern Flement 5D, amsi que bars ce rtociiment et bans 
d autres documents relafifs a iTero Element 5D.

©
Partout ou ce symbole apparait sur t'appareil, il 
est recommande de ccnsulter ce document pour 
obtenir des informations sur sa bonne utilisation.

I
indique les limites de temperature auxquelles 
le dispositif medical peut etre exoose en toute 
securite,

A k Partie aopliquee de type BF Tout composant sur •
A leq,jel ce symbole apparait contient une isolation 1

Indique le besom pour i'utilisaleur de jonsulter les 
instructions d'utilisation.

A

*Rx un igueiTwnf

REF

№  d e  s e r ie

[ecTREP

Une collecte separee des dechets electriques et 
des equipements electromques est requise.

Attention : Ce symbole est utilise pour souligner 
le fait que des avertissements ou des precautions 
specifiques sont associes a I'appareil. Partout ou 
ce symbole apparait sur I'appareil, il esf obligatoire 
de se refdrer aux informations relatives a la 
securite contenues dans ce document.

Les pieces ou accessoires sur lesquels ce 
symbole apparait ne doivent pas etre reulilises.

MtSE EN GARDE : la loi federale americaine limite 
la vente do cet appareil par ou pour lecompte d'un 
dentiste. d'un orthodontiste ou d'unprofessionnel 
dentaire agree. Le sysieme constitue un dispositif 
medical sur ordonnance et nedoit etre manipule 
que par des prestataires desoins de sante qualifies.

Fabricant de dispositif medical.

Numero de commande.

Numero de serie.

Indique le Representant agree dans la 
communaute europeenne.

MLot

0

Я

0
0

Numero de lot (Je fabrication.

indique la plage de pression atmospherique a 
laquelle Ic dispositif medical peut etre expose en 
toute securite.

Indique la plage d'humidite a laquelle le dispositif 
medical peut etre expose en toute securite.

Fragile a manipuler avec som.

Ce cote doit etre place vers le haut.

lEC  60417-5031 Courant continu.

Tige (unite de numerisation).

Prise USB.

Batterio diectrique.

RoHS (Chine).

lEC  60417-5009 : EN ATTENTE.

lEC  60417-5032 . Courant alternatif.

Indique un dispositif med cal qui doit etre protege 
de rhumidite.

ATTENTION ; NE PAS marcher sur le hub de 
configuration pour ordinateur portable 5D



Safety instructions
Before beginning to work with tne system, all users are required to
read these safety instriictinns.

Power supply
Power IS supplied to the system via an internal med.cal grade
power supply,

Electric warning
• E lectric shock hazard! Only authorized Align Technology 

technicians can remove external panels and covers. There are no 
user-serviceable parts inside.

• To avoid risk of electric shock, ITero Element 50 laptop 
configuration must only be connected to a supply mains with 
protective grounding.

• Connect the 50 laptop configuration hub device only to a laptop 
that IS approved according to IEC60950, and to UL60950-1. 
Laptop and all its accessories shall be located at least t.5m away 
from the patient. Do not scan a patient and touch the laptop or 
any nf its accessories at the same time.

• Only the Align Technology scanning unit and the approved 
laptop should be connected to the U SB sockets on the 50 laptop 
configuration hub.

• Only the Align Technology approved power cable should be used 
to connect the 5D laptop configuration hub with the AC outlet.

Safety classifications
• Type of protection against electrical shock: C lass i.

• Degree of protection against electrical shock: Type BF.

• Degree of protection against harmful ingress of water; Ordinary.

• Equipment not suitable for use in presence of flammable 
anesthetic mixtures.

• Mode of operation: Continuous.

Prescription health device
The system serves as a prescription medical device and should be
operated by qualified health-care providers only.

Scanner warnings
• The scanner emits red laser light (680nm C lass 1) as well as white 

LE D  emissions, and 850nm LEO  emissions. Normal usage of the 
scanner does not present any danger to the human eye. However, 
doctors should refrain from shining the scanner directly into the 
patient s eyes.

• Avoid twisting cable, knotting cable, pulling on cable, stepping 
on cable.

• When the system is not in use. the scanning unit should be placed 
inside the cradle with the probe facing towards the cart s post and 
rear side of the touch screen so there will be no eye contact with 
the laser beam or the flickering white LEO  emission, and 850nm 
LED  emissions in any case,

• The doctor should activate scanning operation only while the 
scanner s probe is inside the patient s mouth

• Doctors should avoid placing the scanner in the cradle while 
scanning operation is still active.

• If scanner malfunction occurs, stop scanning and call 
service support.

Cleaning & disinfection
• To avoid cross contamination, it is mandatory that after each 

patient session *he disposable pla.stic sleeve be replaced and the 
scanning unit be disinfected.

• Tu avoid cross contamination, it is mandatory that after each 
patient session the gloves shall be removed and rcpiacoo.

• To avoid cross contamination discard gloves when torn, 
contaminated, or removed for any reason,

• Disoose of scanner sleeves according to standard operating 
procedures or local regulations for the disposal of contaminated 
medical waste.

Unpacking & installing
The system should be unpacked ana installed following Align 
Technology's instructions.

Work environment
• The system should be moved between rooms with utmost care to 

avoid damage.

■ WARNING; Do not block the air vents on the Scanning Unit and 
Base Unit.

• WARNING: System is intended for ndoor use only. It should not be 
exposed to direct sunlight, excessive heat or humidity,

• The system should only be used following operating temperatures 
as defined in Appendix B.

• If iTero Element 5D laptop configuration has iust been brought 
into the office from a hot or cold or humid environment, it should 
be set aside until it has adjusted to the room temperature to avoid 
internal condensation.

Electro magnetic interference
WARNING: This device has been tested and found to comply with the 
requirements for medical devices according to standard IEC60601- 
’ -2. This standard is designed to provide reasonable protection 
against harmful interference in a typical medical installation.
However, because of the prol-feration of radio-frequency transmitting 
equipment and other sources of electrical noise in the healthcare 
environments (e.g., cellular phones, mobile two-way radios, electrical 
appliances), it is possible that high levels of such interference due 
to close proximity or strength of source, may result in disruption of 
performance of this device.

ESD  may cause an interference during scanning. In case  of ESD 
interference the system will stop scanning / displaying proper 
viewfinder image. If the failure occurs within scan, the user may be 
required to press the wand scan button to restart the scan. The 
viewfinder will always recover automaticalty.

General
WARNING No modification of this equipment is  aHowed.



Consignes de securite
Avant dc commencer a travailler avec le systeme. tous les utilisateurs
doivent prendre connaissance de ces consignes de secudte.

Alimentation electrique
Le systeme est alimente via une alimentation interne de qualite
medioale.

Avertissement electrique
• Risque de choc etectrique! Seals les techmciens agrees par Align 

Technology peuvent retirer les panneaux et les capots externes. 
L'appareil ne contient aucune piece reparable par I'utilisateur.

• Pour cvitcr tou: risque d'electrocution. le iTero Element 5D laptop 
configuration doit uniquement etre connecte a une prise de courant 
avec une prise terre de protection.

• Connectez ie dispositif de hub de configuration pour ordinateur 
portable 5D uniquement a un ordinateur portable respecfant les 
normes IEC60950 et UL60950-1. L'ordinateur portable et tous ses 
accessoires doivent etre situes a au moms 1.5 m du patient. Ne 
scanne? pas un patient et ne touchez pas l'ordinateur portable ou 
I'un de ses accessoires en meme temps.

• Seule I'unite de numerisation Align Technology et l'ordinateur 
portable approuve doivent etre connectes aux prises USB du hub 
de configuration pour ordinateur portable5D.

• SeuI le cable d’alimentation approuve par Align Technology doit 
etre utilise pour connecter le hub de configuration pour ordinateur 
portable 5D a la prise de courant.

Classifications de securite
• Type de protection centre les chocs electriques; Classe 1.

• Degre de protection centre les chocs electriques : Type BF.

■ Degre de protection centre les infiltrations deau nuisibles: 
Ordinaire.

■ L equipement ne convient pas a une utilisation en presence de 
melanges anesthesiques inflammables.

• Mode de fonctionnement; En continu.

Dispositif medical sur ordonnance
Le systeme constitue un dispositif medical sur ordonnance et nedoit
etre manipule que par des prestataires desoins de sante qualifies.

Avertissements ties au scanner
• Le scanner emet une lumiere laser rouge (680nm de classe 1), ainsi 

que des ёт15з1опз a LED blanches et des emissions a LED de 850 
nm. L'utilisation normale du scanner ne presente aucun danger 
pour I'ceil humain. Cependant, les medecins doivent eviter de placer 
le scanner directement dans les yeux du patient.

■ Evitez de tordre le cable, de nouer le cable, de tirer sur le cable, de 
marcher sur le cable.

• Lorsque le systeme n'est pas utilise, I’unite de numerisation doit 
etre ptacee a I'interieur du socle avec la sonde orientee vers la 
colonne verticale du chariot et du cote arriere de I'ecran tactile afin 
d'eviter tout contact visuel avec le faisceau laser ou remission de 
LED blanche environnante et des emissions de LED de 850 nm 
dans tousles cas.

• Le medecin ne doit activer I'operation de numerisation que lorsque 
la sonde du scanner est dans la bouche du patient.

• Les medecins doivent evnler Oe placer le scanner dans le socle tart 
que I'operation de numerisation est encore activc-

• En cas de dysfonctionnement du scanner, arretez la numerisation 
et appelez le support techrique.

Nettoyage et desinfection
• Pour eviter toute contamination croisee, il est ooligatoire de 

remplacer le manchon en piastique a usage unique apres chaque 
seance avec un patient et de desinfecler Г jmte de nume ’̂isation.

■ Pour eviter toute contamination croisee, il est opligatoire de retirer 
et de remplacer les gants apres chaque seance avec un patient.

• Pour eviter toute contamination croisee. letez les gants dechires. 
contamines ou retires pour une raison quelconque.

• Jetez les manchons du scanner conformement aux procedures 
d'utilisation standard ou aux reglementations locales relatives a 
I'elimination des dechets nedicaux contamines.

Deballage et installation
Le systeme doit etre deballe et installe conformement aux instructions 
fournies par Align Technology.

Environnement de travail
• Le systeme doit etre deplace d'une piece a I'autre avec le plus 

grand soin pour ne pas I'endommager.

• AVERTISSEM ENT : Ne bloquez pas les fentes d'aeration de I’unite 
de numerisation et de I'unite de base.

• AVERTISSEM ENT : Le systeme est conpu pour une utilisation en 
inteheur uniquement. II ne doit pas etre expose aux rayons directs 
du soteil. a une chaleur excess ve ou a I'humidite.

• Le systeme ne doit etre utilise qu'aux temperatures de 
fonctionnement definies dans I'annexe B.

• Si le tTero Element 5D laptop configuration vient juste d'etre 
amenee dans le bureau en provenance d'un environnement chaud, 
froid ou humide, laissez le materiel s'adapter a la temperature de la 
piece pour eviter la condensation interne.

Interference electro-magnetique
AVERTISSEM ENT : Get appareil a ete teste et approuve conforme 
aux exigences des dispositifs medicaux selon la norme--IEC6060112 
Cette norme est congue pour fournir une protection raisonnable 
contre les interferences nuisibles dans une installation medicafe 
classique. Toutefois, en raison de la proliferation des equipements 
de transmisssion sur frequence radio et d'autres sources de bruit 
electrique dans les environnements de soins de sante (par example, 
telephones portables, radios mobiles bidirectionnelles, appareiis 
electriques), il est possible que des niveaux cloves d'intorferencos 
dus a la proximite ou a la force d’une source puissent entrainer des 
perturbations de fonctionnement de cet appareil.

Les DES (decharges electrostatiques) peuvent provoquer des 
interferences lors de la numerisation. En cas d'lnterference DES, le 
systeme s'arretera de numenser ou d'afficher la bonne image dans 
le viseur. Si la defaillance se produit pendant I'analyse, il peut etre 
demande a I utilisateur d'appuyer sur un bouton specifique pour 
relancer I'analyse. Le viseur se reinitialisera toujours automatiquement.

Informations generales
AVERTISSEM ENT ; Aucune modification de cet equipement n'est 
autorisee.
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Chapter 1:

I n t r o d u c t i o n
About this operation manual
The iTero Element 5D laptop configuration system is delivered as a 
proprietary, laptop based workstation for performing intra-oral scans 
in the doctor s office. This operational n'anual describes how to start 
and shut down the system, how to correctly handle the Scanning 
Unit/Wand and cable, and how to clean the Scanning Unit and 
replace its sleeves between patients.

Intended use / indication for use
The iTero Element 5D laptop configuration is an intra-oral scanner 
with the following features and ntended/indicated for use:

1. The opt cal impression (CAD/CAM) feature of ITero Element 5D 
laptop configuration is intended/indicated for use to record the 
topographical images of teeth and oral tissue. Data generated from 
iTero may be used in conjunction with the production of dental 
devices (e.g., aligners, braces, appliances, etc.) and accessories.

2. iTero Element 5D laptop configuration software is used with the 
iTero scanner in capturing 3D digital impressions of teelh, oral 
soft tissue and structures, and bite relationship. iTero software 
controls the processing of the data, facilitating the integration of 
data, and exporting of the data for CAD/CAM fabrication of dental 
restorations, orthodontic devices, abutments, and accessories. In 
addition to scan data, various patient and case information can 
be imported/exported or used for simulation purposes. Other 
functions are available for verification and service of the system 
and to serve as an order management tool.

3. The Element 5D laptop configuration NIRI functionality, is a 
diagnostic aid for the detection of interproximal caries lesions 
above the gingiva and for monitoring the progress of such lesions.

Benefits of the iTero Element 5D laptop configuration 
system
The iTero Element 5D laptop configuration system provides 
important advantages over existing crown-production methods, 
including pov/der-free scanning, greater crown-production accuracy, 
and immediate feedback during the scanning process.

Refer to our website www.itero.com to learn how the ITero Service 
can enhance your business by increasing patient satisfaction, 
improving clinical outcomes, and enhancing office efficiency.

Software installation instructions
Please consult the list of approved laptops and approved Antivirus 
applications at www.iTero.com.

To ensure optimal performance use of the iTero application, only 
approved laptops must be used with the iTero Element 5D laptop 
configuration system.



The iTero Element 5D laptop configuration user interface
The iTero Element 5D laptop configuration system provides an 
intuitive user interface for performing digital scans for Restorative 
or Orthodontic use. The doctor is guided through the scanning 
sequence by means of visual and text assistance. The laptop's 
touch screen and the wand buttons are used to respond to screen 
instructions during the scanning process.

One tap on the question mark will enable a transparent Help 
overlay that will provide a brief overview. Please note that the 
Headset image appears instead of the question mark while n 
this view. Tap anywhere to close the help screen and return 
to the relevant screen.

Tap to set your preferences 

Tap to lock the desktop |

Tap to enter the Learning Center or start training 

Laptop battery level

Double lap to cvHirieot to a support 
agent for remote troubleshooting 
(please call support first)

iTero e le m e n t

n
N e w  S c a n P a t ie n ts

(Tap to  s ta r t  a  n ew  case ) (Tap to  s e e /se a rc h  pa tien t list)

Ш u
O rd e r s M e s s a g e s

________________________1_________

Tap to check the 
status of your orders

Tap anywhere on 
screen to close this 
help overlay

Tap to view notifications, 
updates and other messages 
from Align Technology
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B a s i c  h a r d w a r e  f e a t u r e s
Front view of the system

Laptop with touch screen

Flex hub

Wand and cradle



Scanning unit (wand)

Touchpad

Air vents

Disposable sleeve

Side buttons: Scan, on/off, 
touchpad activation

Detachable scanning 
unit cable with 

USB connector



Mobile system packaging (for transport) 
Transportation
Use the supplied case to move the system between offices.

Moving the system
To ensure maximum system protection, it is recommended to move 
the system with care. Follow these instructions for relocating the 
system:

1. Attach the blue protective sleeve onto the wand.

2. Verify the scanning unit (wand) sits well inside the case.

3. Unplug the 5D laptop configuration hub and laptop AC power 
cables from the wall outlet.4. Place all items in the case (see picture above).

5. Make sure the case is kept dry to protect the system components 
from humidity.



Chapters:

Assembly and software installation
Step 1: Assembly
Please follow the instructions below to assemble your iTero 
Element 5D laptop configuration scanner

□  Hub and hub power cord 

Q  Cradle

0  Wand and wand cable 

0  USB cable to connect laptop and hub

AC power

1,

Place the wand In the cradle

Wand
(scanning unit)

( i ;
USB port

Connect hub power cord to the hub

3.
Connect USB cable to the hub

4.
Connect USB cable to the laptop

5.
Connect wand cable to the hub

Plug the hub power cord into the AC 
power outlet

Two important notes:

* The hub must be connected to 
an AC wall outlet at all times

• The laptop should be connected 
to an AC wail outlet for intraoral 
scanning



Step 2: Download iTero Element 5D laptop 
configuration software
For proper software installation and configuration of your ITero 
Element 5D laptop configuration scanner, please ensure your ITero 
wand is secure in the cradle and connectod to the hub, and the h jb  
is connected to the laptop. Please make sure your laptop is plugged 
into the AC wall socket during the entire software installation.

1. Laptop setup

A. Turn on the laptop.

B. Update the Windov^s to the latest version.

2. tTero software download
A. Open the registered email inbox in the browser. Look for the 

email "Your iTero was shipped' which includes instructions.

B. Click on the link to get to the page with software downloads. 
or

C. Alternatively, open the browser and go to (type the address 
into your browser) dQwnload.iteroSD.com.

3. iTero software installation
A. Click on the 'Get started ’ button.

B. Run the downloaded installation file.

C. Follow the instructions on the screen to complete the 
download of the iTero software.

It IS highly recommended to regularly chock for Windows updates 
and install them. Please enable updates.

It is also recommended to exit to Windows and shut down the 
computer at the end of each day to allow updates to install.

Before installing the iTero Element 50  software for the first 
time, please install all available Windows updates. New Windows 
computers should apply updates automatically.

To check for Windows Updates, open "Settings' (Windows key 
+ I), choose ’Update & Security", and then "Windows Update .
Click "Chock for updates’ to see if there are new updates available.

It is recommended to close other software programs while 
using the ITero Element 50 laptop configuration system 
for scanning.

Welcome
Bienvenido Willkommen Benvenuto Bienvenue

iTero element 5 0

The installatio n process w ill take about 10 
m inutes to com plete

Step 1- Download me software

Step 2  Connect me wand wim laptop

Step 3 Custom ue /our account - Make it mirve



Step 3: Make It Mine process

tT ero

Welcome
Bienven Klo W iltkom m en Benvenuto B ienven ue

Select language of preference and tap on the Make it Mine button to 
start the Wizard.

iT ero

System is Ready

Follow the Wizard instructions on the screen to complete the 
customization of the Tero Element 5D.
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Operating instructions
Make sure the laptop is connected to an AC v/all outlet, to ensure 
the battery level does not reach its low battery status, at which time 
scanning will no longer be poss ble.

Power UP the laptop to start iTero program.

It is recommended to keep the system in operation during office 
hours to allow background file transtei s between the doctor s office, 
the doctor s partnered labs, and the Align Technology Center, It is 
recommended to shut down the system at the end of the day, and to 
reboot in the morning.

Web cam
Connect the web cam to the laptop following the 
product instructions.
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Scanner handling, cleaning,
and disinfectioi i instructions
Handling of the scanning unit (wand)
The scann ng unit contains delicate components and should be 
handled with care.

Handling of the scanning unit cable
• The scanner cable should be treated with care to avoid 

possible damage.

• Between patient sessions, it is recommended to undo any twists 
and knots in order to relieve all tension from the scanner cable.

The scanning unit requires proper cleaning & disinfection before first 
use and before each additional use, and no later than 30  minutes 
after the last scan.

Cleaning and disinfecting the scanning unit
The scanning unit (wand) should be cleaned and disinfected 
as follows:

• Soak a lint free cloth in ready to use CaviCide V and squeeze until 
the cloth is moist.

• Wipe the wand thoroughly to remove gross debris.

• The entire device needs to be visually inspected to ensure that no 
residual or debris remains prior to continuing to the next step.

■ Soak two additional lint free cloths in Cavicide 1, and squeeze 
until the cloth is moist. Then wipe the device thoroughly, ensuring 
with special care that all the surfaces, to all edges and slots, are 
covered. Contact time will be at least 2 minutes.

• Then wet lint free cloths with distilled water and wipe all surfaces 
for at least 15-30 seconds.

• Then use dry lint free cloths to dry the surfaces.

Maintenance
The industrial camera is maintenance-free.
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Changing sleeves 
between patients
iTero Element 5D laptop configuration sleeve is intended for single 
patient use and shall be replaced after each patient with the purpose 
to avoid cross contamination.

For sleeve replacement proceed with the steps below.

CAUTION; Dispose of scanner sleeves according to s ’ andard 
operating procedures or local regulations for the disposal of 
contaminated medical waste.

R ep lac in g  d isposable  sleeves

\

Slept
When pulling a sleeve OFF or ON, hold the center of the sleeve.

Step 2
Press slightly on both sides of the disposable sleeve, pull the sleeve 
slowly off the scanning unit and discard.

steps
Gently slide on new sleeve onto scanning unit until it clicks into 
place.

WARNING: Optical surface!
DO NOT touch the optical surface. Contact may cause damage.
If cleaning is necessary, use the wipes and anti-static cloth found 
inside the sleeves box. For proper use, refer to the directions found 
in the scanner sleeves box



Scanner sleeves
There are two types of sleeves intended for use with the scanner 
unit (wand)-

Disposable sleeve
The white sleeve is a single use sleeve for patient scanning. Always 
replace the white sleeve on the scanning unit between patients to 
avoid cross contamination. Please dispose of the white sleeve after 
every patient.

Protective sleeve
The blue protective sleeve is used to protect the optical surface lens 
when the scanning unit is not in use. Please keep the blue sleeve m a 
safe place so that it does not get lost or damaged.

iTero
Element

Scanner sleeves packaging box
Scanner sleeves may be ordered online in boxes of 25 from the iTero 
store.

wyjw.stQfe.itGro.com



Chapter?;

Clinic LAN 
network guidelines
Introduction
The iTero Efement 5D scanner uses the Wi-Fi internet connecttvity in 
order to send and retrieve scans to and from the iTero cloud.

As a recommendation, it is always best to have the state-of-art 
available technology. Here are some helpful guidelines for the best 
Wi-Fi connection:

Levels of Wi-Fi Internet Connectivity

Excellent 
>-50 dBm

Good
-50 to -60 dBm

Fair
•60  to -70 dBm

Weak 
<-70 dBm

IMPORTANT: In order to achieve the best performance of your 
iTero Element 5D laptop configuration scanner, ensure that the 
Wi-Fi signal strength is "Excellent" or at least "Good’".

CAUTION While scanning a patient, do not connect a LAN cable 
to iTero Element 5D laptop configuration -  it is forbidden due to 
safety hazard reasons.



Preparations
• The required Modem/Router should be configured with WPA2 

Security standard, including a password.

• Ensure that yojr IT professional staff would be available when the 
scanner n'stallation is planned to take place.

• Make sure that your Wi-Fi SSID credentials are available Login & 
password.

• The minimal Wi-Fi strength signal for the system should display at 
least two "stripes . as shown m chapter 2. above).

• Diagnostic tool under Settings ', or the Connectivity Tool a^e 
suggested below.

• Test the local Wi-Fi connection with any PC computer, using the 
iTero connectivity tool 'run the test as near as possible to the 
scanner location).

• Connectivity Tool Download at fci.orthocad.com\download\ 
AlignSupport\ConnectivityCheck2.0.exc

• Following are some suggestions for the office IT person, regarding 
what should be considered in order to prevent issues such as 
access or connectivity tq/with the iTero scanner:

1 . Hostname recommendations related to Align services listening to 
ports 80 and 443.

2. Do not prevent FTP communication sini;o the scanner sends 
specific file types (.3d$ and.3dc/.3dm).

3. Disable any proxy client for data communication through TCP/IP.

4. Do not add the scanner to any domain group-

5. Do not run any group policy on the scanner as it may disrupt its 
proper functioning.

Router guidelines
Minimum Standards; 802.11N / 802.11AC

Internet connection guidelines
In order to achieve the best performance of your iTero Element 5D 
laptop configuration scanner, ensure that your internet connection 
upload speed is at least 1Mbps per scanner. Also, note that any 
additional devices connected to the internet m parallel to the 
scanner may affect the scanner's performance.

Firewall
Open Ports (in case Firewall is working):

a, 8 0 -H T T P-T C P
b. 4 43 - HTTPS ■ TCP

W i-Fi tips
Wi-Fi routers allow you to access your internet system using a Wi-F: 
connection from essentially any place within the functional range of 
the wifeless network. Nevertheless, the number, depth and position 
o' walls ceilings or additional partihons that the wireless signals 
must travel through may limit the range and strength of the signal. 
Normal signals vary depending on the material types and background 
RF (radio frequency) noise m your home or business.

6. Be sure to have a minimal number of walls and ceilings between 
the router and other network devices. Each barrier can reduce 
your adapter s  range by 1-3 meters (3-9 feet).

7 Be sure to have a straight line, free of any partition between 
network devices. Even a wall that seem s rather thin can block 
a signal of t meter (3 feet) if the wall angle is shitted by only 2 
degrees. To achieve the best reception, place ail the devices 
so that the Wi-Fi signal travels straight through (9U0) a wall or 
partition (instead of at an angle).

8 Construction materials make a difference. A solid metal door, 
or aluminum nails, can be very dense and may have an adverse 
effect on a Wi-Fi signal. Try to position access points, wireless 
routers, and computers so that the signal travels through drywalls 
or open doorways. Materials and objects such as glass, steel, 
metal, walls with insulation, water tanks (aquariums), mirrors, file 
cabinets, brick, and concrete may reduce your wireless signal.

9. Keep your iTero product away (at least 3-6 feet or 1-2 meters) 
from electrical devices or appliances that generate RF noise.

lO.lf you are using 2.4GHz cordless phones or X-iO (wireless 
products such as ceiling Ians, remote lights, and home security 
systems), your wireless connection may severely degrade or 
entirely drop. The base of many wireless devices transmits an RF 
signal, even if the device is not in use. Position your other wireless 
devices as far as possible from your scanner and router.

11. In your area, there may be more than one active wireless network, 
Each network uses one or more channels. If the channel is near 
your system channels, the communication may gradually decline. 
Ask your IT department to check this, and T required, change the 
channel numbers used by your network.



Appendix A:

EMC declaration
Summary of EM C test results for iTero Element 5D laptop configuration

Standard Class / Severity level Test result

Documentation (lEC 60601-1-2 sections 4 and S)

General requirements for EMC section  4 .1 C jn ip lic s

External labels section  5.' -- Com p lies

Conformity of users' manual section  5.2 I -- Com p lies

Accuracy of technical description section  5.2.2 -- Com p lies

Emission flEC 60601-1-2 section 7)

Conducted emission Freq. range 150 kHz - 30 MHz CISPR "
Group t Class В
230.120 & too VAC mains ® 50 Hz; 
220 VAC mams @ 60 Hz

Complies

Radiated emission Froq. range: 30 - lOOO MHz CISPR 11 Group 1 Class 6 Comf^ios

Harmonic current emission test lEC 6Ю00-3-2 230 VAC mains #  50 Hz 
& 220 V 9  60 Hz Complies

Voltage changes, voltage fluctuations and fNcker test lE C  5 '0 0 0 -3 -3 230 VAC mains $  50 Hz 
& 220 V @>60 Hz Complies

Immunity (lEC 60601-1-2 section 8)

Immunity from electrostatic discharge (ESD)

Immunity from radiated electromagnetic fields

Immunity from proximity held from wireless 
communications equipment

Immunity from electrical fast transient CFT) 

Immunity from surge

Immunity from conducted disturbances induced by radio* 
frequency fields

immunity from voltage dips, short interruphons and 
voltage variations

lE C  6 -0 0 0 -4 -2  

1БС 6 'CO O -4-3  

I E C 6 -0 0 0 -4 -3  

lE C  61C00-4-4

lE C  6 -C 00 -4 -5  

lE C  6 -0 0 0 -4 -6

lE C  6 -СОО-4-Ч

8 kV contact discharges & 15 kV air discharges

10.0 v/m; 80 MHz . 2.7 QHz, 80% AM. 1 kHz

List Of frequencies, from 9 V/m up to 28 V/m,
PM 08 Hz or 217 Hz), FM 1 kHz

i  2.0 kV - on AC mains; Tr/Th -  5/50 ns. 100 kHz

x2.0 CM /  tl.O kV DM 
on 230 VAC mains €> SO Hz 
« 220 VAC mains ̂  60 Hz;
Tr/Th - 1.2/50 (8/20) ms

3.0.6.0 VRMS
on 230 VAC mains & wand cable:
0.15-r 80 MHz. 80% AM Ф 1 kHz

On 230 VAC & 100 VAC mams (f> 50 HZ;
0  % • 0.5 cycle e 1  cycle;
70% • 25 c^ es; 0% • 250 cycles 
on 220 VAC mains fb 60 Hz:
0 % - 0.5 cycle & 1 cycle:
70% • 30 cycles; 0% - 300 cycles

Comolies

Comnlies

Comolies

Comoties

Complies

Comolies

Comedies



Appendix B:

System specifications

Description

Monitor Lapii>p monitor

SCfirnci rsdl:<ser ligh' (b8:'nm 3iass l) hs as while LED nmissiors 

too 210VAC 5Э/6ЭНг-4ЭУА';та«1 

18'C to 26 3/64 .4  to 76.3 F 

•S'tnSO C23 to 122 F

Scanner

Operating power 

0peratir>g temperature 

Storage/Transportatlon temperature

Operating pressure & attitude

. . .  . .... . Pressure 430 гптНз to 760 mmHa ( -5 'кРд to-lO i k=a)
Storage/Transportatlon pressure & a titude . .•  ̂ Alfitucc 0 feet to 15,000 feet

Operating 4 0 % to 7 Q 'e  S to rage  30%  to 90%

Pressure э20 mmHg to 760 mmHg (*69 <Pa to -101 k^ai 
AltitiiOn 0 loet to Ю.ООО (net

Relative numidity 

Dimensions

Net weight 

Shipping weight

iTero Element 5D laptop 
configuration hub: 
Length- 206 mm (-3 in) 
Width 94 mm !-3.7 ini 
Depth 36.5 mm (-1.4 n)

iTero Element 50 
wand unit:
Length 345 m;r (i3.3 in) 
Width 50 mm (2.0 in] 
Depth 68 mm (2.7 ir)

i le r o  Elem ent 5D laptop con iigu ra tion  hub - ''.n  kg (-i los) 
SuMfinirig Unit: 0.47 kg (-1 lbs)
Empty Case: -2 kg (-4.5 Ibsi

-9  kg (-17.6 Ibsl

Cradle:
Length. 262 mm (-10 in) 
Width. 89 mm (-3.5 ml 
Depth 52 mm (-2 ml

Case:
Height 325 5 mm (-’ 3 ini 
Width 4 55 ""m (-18 in) 
Depth 184 mm (-7 ml
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Align Technology, Inc. 
2820 Orchard Parkway 
San Jose . CA 95134 
USA

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
The Netherlands

Align, Invisalign. iTero, and iTero Element among others, are trademarks and/or service 
marks of Align Technology, Inc. or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be 
registered in the U.S. and/or other countries.

(S 2019 Align Technology, Inc. All Rights Reserved. 206520 Rev E



t

Imaging system
instructions 
for use



«

ш

I f

m m

m

я

m

Ш

m

я m

я

m я



Copyright
Copyright c by Align Technology, Inc. 2019. All rights reserved. The 
information contamnd in this manual is subject to change without notice.

The hardware and software described m this manual are sjoplied under 
a Sales and Servues Agreement and may be used onl  ̂ in accordance 
with the terms of that agreement.

No part of this document may bo reproduced, photocopied, stored in a 
retrieval system, or transmitted in any mannei (electronic or mechanical) 
for any purpose other than the customer s normal usage, without the 
prior written permission of Align Technology Inc.

This document describes the iTero Element 5D Optical Impression 
Device. English language version. Updated m November 20i9.

Trademarks
The following are trademarks and/or service marks of Align Technology. 
Inc. or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be 
registered m the U.S. and/or other countries:
Align Technology Inc.. Tero

Any other trademarks or registered trademarks appearing m this 
doc.jment are the property of their respective owners.

U SA office
Corporate Headquarters
Align Technology, Inc. 
2820 Orchard Parkway 
San Jose . California 95134

www.aligntech.com

Tel *1 (408) 470-1000 
Fax: ■•■1 (408) 470-1010

Align Technology Ltd.
3  Ariel Sharon Boulevard 
Or-Yehuda 6037606 
Israel

Tel: *972(3)634-1441 
Fax +972 (3) 634-U4U

Netherlands office
International Headquarters 
Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043 HS Amsterdam

Tel: *31 (0) 20-586-3600 
Fax >31(0)20-586-3751

Custom er support
Tel *1 (800) 577-8767

* "-mail;
irosupport@aligntech.com

E-mail:
orthocadsupport@aljgntech.com

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043H S Amsterdam 
The Netherlands
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Introduction
Tho iTero Element 5D intra-oral scanner is Align Technology s latest 
generation integrated scanner and software system. It enables doctors 
to take 3D digital scans of patients teeth and bite, make adjustments of 
the scan in real time and transmit the results wirelessly.

This user guide provides general information and an overviev/ of 
tho application.

Intended use

the scan is completed.

The iTero Element 5D is an intra*oral scanner with the following features 
■>nd intended/indicated for use:

1. The optical impression (CAD/CAM) feature of iTero Element 5D is 
intended/indicated for use to record the topographical images of 
teeth and oral tissue. Data generatec Torn iTero may be used in 
conjunction with the production of dental devices (e.g.. aligners, 
braces, appliances, etc.) and accessories.

2. iTero Element 5D software is used with the iTero Element 5D 
scanner in capturing 3D digital impressions of teeth, oral soft 
tissue and structures, and bite relationship, iTero software controls 
the processing of the data, facilitating the integration of data, and 
exporting of tho data for CAD/CAM fabrication of dental restorations, 
orthodor'tic devices, abutments, and accessories. In addition to scan 
data, various patient and case information can be imported/exported 
or used for simulation purposes. Other functions are available for 
verification and service of the system and to serve as an order 
management tool.

3. The iTero Element 5D NIRI functionality, is a diagnostic aid for the 
detection of interproximal caries lesions above the gingiva and for 
monitoring the progress of such lesions.

This all-in-one system is available on a monitor with a fully interactive,
It uch screen display and an easy-to-use scanner, The topography of a 
patient's teeth can be viewed on the screen as they are being scanned, 
and determining tho degree of occlusion of the bite can be analyzed as

In conjunction with the scanner, the application facilitates the following
tasks by

• Capturing 3D digital mpressions of teeth, oral soft tissue and 
structures as they are being scanned.

• Enabling real-time viewing of the visual bite relationship once the 
scan IS completed.

• Managing the processing of the data.

• Sending the data wirefessly to designated providers for the 
fabrication of dental restorations, orthodontic devices, abutments, 
and accessor es. etc.

• Using the data fo ' simulation purposes.

The application also includes administrative capabilities which enable
the user to

• Start a now scan.

• Place a new order for an existing patient or new patient.

■ View orders m progress.

Review and/or track past orders.



Chapter 1:

System registration
iT e rO  element

Q  De<no Modu 

Я  Mnke it Mine

Welcome
Bienvenido Willkommen Benvenuto Bienvenue

Demo Mode
Press Demo Mode to familiarize yourself with the scanner's features 
and perform practice scans without submitting the scans. Demo Mode 
IS designed for training new staff members and practice. Demo Mode 
IS available anytime for dental practices to train on an iTero Element 
5D device, for scanning techniques, how-to guidelines for prescription 
forms, case types, and to familiarize with the iTero interface. Demo 
Mode will feature all the aspects of the scanning process and include a 
wide variety of cases. Sample cases offered will include clinical cases. 
Invisalign cases, and restorative cases for your convenience.

ihen Demo Mode is in use for practice scanning, a lightly striped 
ackground and red tag in the upper left-hand corner will indicate Demo 

Mode. Any scans captured in Demo Mode cannot be saved or submitted 
for patient treatment. Demo Mode is available to access on the Welcome 
screen or at any point by pressing the iTero Element logo button on the 
home screen.

Make it Mine
Press Make It Mine to register your scanner. Please have your 
User Name, User Password, and Company ID ready to complete 
the registration process. You will receive an email from an iTero 
representative with login credentials and detailed information on the how 
to Make it Mine procedure.



i T e r o  •iement iT e r o  «tement

Connect
Please select network, fill security details if needed and then press

Time Zone
Please select your time zone

eJK

1. Select the appropriate Network Connection 3. Register the system

iT e r o  elem«rvt

Verifying Communications with Align
Network Connection... OK 
Align Servers.. OK 
File Servers... OK 
Download Speed OK. 20 Mbps 
Upload Speed OK. 8 Mbps 
Completed

Register System

H rv«u )r Ihr <9гщипгЩ}
V I t * N * 4 4  b u rn

'Mr ««■ b) I nwe

2. Network connection verification 4. System is registered



iTero iTero element

License Agreement Verifying Communications with Align
Network Connection... OK 
Align Servers... OK 
File Servers... OK 
Download Speed OK, 20 Mbps 
Upload Speed OK. 8 Mbps 
Completed

5. Accept the License Agreement 7. System is now ready

iTero element

Updating to Latest Version...
Checking for upgrade... System is up to date 
Completed

6- Updating SW to the latest version



Chapter 2;

Logging in to the scanner application
Login
When the scanner is pov/ered on, the login screen for the iTero Element 
5D will appear.

Q  User informahon 

0  Create Account 

В Forgot Password 

П  Login

Please have your MyiTero account information ready when logging 
in to the iTe’'o Scanner. You will reed your name, account email, and 
password. Fill out all the necessary fields and click the Login button.

Create account
To create an account, please press the bottom button labeled Create 

rcount. Enter an email and create an account to use on the iTero 
^anner and MyiTero.com.

Forgot password
If you forgot your password, press the lower button labeled Forgot 
Password. Enter your registered account email and a temporary 
password will be sent to your email. Alternatively, answer your 
predetermined security question and gain access to the account from 
the scanner.



Chapters;

iTero Element 5D main features
Home screen
The iTero Element 5D home screen provides access to all the main 
features of the iTcro software.

Below IS an image of the iTsro Element 5D 'ipplicdtion's home screen.

П Main home screen icons 

Q  utility icons

Main desktop icons
There are four mam home screen icons for the iTero Element 
5D software.

■ :9w Scan: To begin a new scan for a patient, select the New Scan 
?n, This home screen icon navigates to the iTero Rx form to fill out the 

prescription form for a patient and begin scanning.

Patients: To look up any patient on your system, select the Patients 
icon. This home screen icon navigates to the Patients page. Search for a 
specific patient, scroll through recently scanned patients, review scans, 
a cce ss  iTero TimeLapse, view patient histo:"y, add new scans, or add a 
treatment plan.

Orders: To view the status of your orders, select the Orders icon. This 
home screen icon navigates to a list of orders in progress or past orders.

M essages: To read messages, select the M essages icon, This home 
screen icon navigates to the m essage inbox, where you may read on the 
latest notifications from the Align team regarding new updates, improved 
features, enhanced tools, and latest develooments.



Utility icons
Battery: To view the charge on the iTero external battery, press the 
Battery icon. A battery indicator will appear and specify how long the 
battery has until the iTero Element 5D may need to be charged again. 
When the battery icon disolays a lightning bolt symbol, the battery is 
charging. Note: this feature only appears in supported iTero Element 
5D scanners-

Learning Center: To access training materials and educational videos for 
your iTero Element 5D. press the Learning Center icon.

Lock; To leg out of an account whenever the iTero Element 5D is not in 
use, press the Lock icon. This will help ensure that the dental practice is 
HIPAA compliant and that all medical information is secure.

Settings: To adjust preferences for your iTero Element 5D like 
wand configuration, localization, user settings, and more, press the 

■ ttings icon.

Help: To navigate icons for home screen and helpful hints, press the 
Help icon. A transparent Help overlay appears over the screen to aid 
in navigation of features and tools. At any time, tap the Help icon for 
assistance. Tap anywhere to close the Help screen and return to the 
relevant screen. Customer support is available on every Help overlay.



Touch screen gestures
iTerD Clcmont GD application supports touch screen (also known as 
multi-touch) gestures. These gestures are predefined motions used to 
interact with multi-touch devices.

Examples of common toucn screen gestures.



Wand controls

Q  Side buttons 

Q  Touohpad

Side buttons; Press and release either of the side buttons on the wand to 
start or stop the scanning process. Press the buttons simultaneously to 
activate the touchpad.

Touchpad: Once activated, swipe left or right on the touchpad to 
mavigate between scan segments. Press and hold the touchpad will 
B ia b le  the gyro function to rotate the model on the screen.

Demo Mode
To access demo mode, press the iTero Element logo on the upper left 
side of the home screen. A menu will appear to press Demo Mode or to 
cancel and return to the home screen. Demo Mode will appear with all 
the same functionality as when taking a normal scan. No data will be 
permanently saved.

П  Demo Mode

□  Exit to Windows

□  Cancel



Demo Mode; Initiate Demo Mode for oractioe without saving any data.

Exit to Windows: To Exit the iTero interface and return to Windows. Note: 
Only available on ITero laptop configuration devices.

Cancel: To exit f'om 'He screen and return to normal use.

О Demo Mode tag 

Q  Striped background

Demo Mode tag; The red tag indicator when using Demo Mode.

Striped background: A striped background will appear while scanning. It 
IS designed to prevent scanning real patients in Demo Mode,

Practice any portion of the patient experience. Any scans taken during 
Demo Mode cannot be submitted for treatment. To exit Demo Mode, 
please go back to the home screen and press the ITero Element logo. 
The menu for Demo Mode will appear in order to exit Demo Mode.



Chapter 4:

Messages
e  □  Inbox

Q  ark as Unread

Press the M essages icon from the home screen to view notifications, 
updates and other m essages from Align Technology. On the left side of 
the page, search for specific m essages by subject title quickly or, press 
on the right side of the screen and scroll down the page to search and 
find a specific message. To mark any m essage as unread, press Mark 
as Unread,



Chapter 5;

Orders
Tap oil the Orders icon to view or review In Progress or Past Orders.

i !  ОМ.Г, w  • e  П  In Progress
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Q  Past Orders

in Progress; Scans that have not been submitted.

Past Orders: Orders that have been submitted. Press on any order to 
check the status of the scan.

Clicking on a past order shows the following options, depending on the 
case type.

View Rx: View the prescription for this order, 

ewer: View the scans for this order.

Add Rx: Add a prescription for this order (only applicable for Orthodontic 
orders and available up to 21 days after a scan).

Invisalign doctors may also select Invisalign features such as Invisalign 
Outcome Simulator.



Chapter 6:

Scan
start a new scan
To start a new scan, press the New Scan icon from the home screen or 
P''Css the new scan button from the Patfcnt pagc.

New Scan A

Prescription icon: The first step tn the New Scan workflow. Fill out the 
•^'•escnption form with patient information, case type, and any notes 

include.

Scan icon: The second step in the New Scan workflow. Scan the patient 
for a new scan to be captured.

View and Review icon: The third step in the New Scan workflow. Inspect 
the scan and examine that all adequate data has been captured.

Send Case icon: The final step m the New Scan workflow. S^gn the 
confirmation form and send the case to its destination for storage or 
additional work needed.

Q  D  Patient information 

Q j Case Type 

И  Notes

For Restorative cases, select the case  type and restoration needs for 
the appropriate indication. For Orthodontic cases, such as Invisalign or 
iRecord, select the case type and enter in patient information.



To start a scan, tap the scan  icon,

П

о D Select a laD to send the case

В  Select the restoratton type 
trom t i e  dropdown

e  Q  Real time modeling 

В  View finder 

В  Color 

Q  Scan feedback 

В  Toggle view 

В  Enlarge vew

Scan feedback: To view any missing tooth, soft tissue, or oral structure 
during the scan.

Color: To sv/itch from scan  to color view.

View finder: View the w ands current positioning.

Toggle View: Toggle betw een displaying a color image or a Nini image in 
the viewfinder

Enlarge View: Switch to  a large viewfinder in the middle of the screen



After reviewing the scan, sign 'he Rx form and send the scan to comolete 
the case.

► ► V. ► • 6  о  D  Signature box 

0 Clear

Q  Confirm S. Send

Signature box; Sign your signature here with a finger. Check "Save 
Signature" to store a signature away for future ease and use. Check 
Don't show again" to eliminate this step.

Clear; To clear a signature from the signature box.

Confirm & Send: Confirm scan has been reviewed and send the scan to 
a lab or iTero storage.



Chapter?:

iTero Element 5D screens
In addition to scanning, the iTero Element 5 0  scanner provides a Near 
Infra-Red Imaging (NIRI) mode. The NIRI and ViewFinder color mages 
are captured during the scan, and can be reviewed, once scanning 
has completed.

Review tool for iTero Element 5D imaging systems

After scan is completed, go to View and Review icon, inspect the scan 
and examine that all adequate data has been captured, including NIRI 
and color images, on specific locations in the mouth.

c  ^ D  Review tool

Q  ■ ' Q  Loupe

Review tool: Displays the Color and NIRI images captured during scan

Loupe: When loupe Is dragged to the scan, the Color and NIRI images 
are displayed according to the specific location of the loupe on the scan



6 w

Zoom in button: Viewfinder window will be enlarged and only the specific 
•mage will be displayed in the viewfinder.

brightness and contrast toolbar: Opens the brightness and contrast 
adjustment toolbar.

After review and confirmation that the scan has been captured with 
sufficient data, the following features can be used to view the scan in 
color or monochrome edit the scan, remove any extra scanned artifacts, 
and erase additional scanned materials.

Using NIRI

NIRI provides imaging of the internal tooth structure.

Structure translucency translates in the NIRI image to brightness level; 
the darker the object the higher is its translucency and vice versa.

Healthy enamel appears dark, translucent, while dentin or caries are less 
translucent and appear brighter.

Q  Zoom in button 

□  Brightness and contrast toolbar

Proximal lesion will appear as bright stripe/wedge-iike features as in the 
image above, in this case  proximal lesion reaching all the way to 
the dentin.



Changing viewing angle around such area may provide more information 
regarding its depth, while using the color image may help differentiate the 
diagnosis as well as the lesions severity.

In addition to the NIRI, the color images are also provided to give more 
information regarding the tooth's health and help with the diagnosis.

ie  NIRI above demonstrates two proximal lesions circled in red, 
reaching all the way to the dentin, while the color image helps determine 
that the lesions are proximal and not occlusal, as no white/brown spots 
appear in the correlating areas of the occlusal surface in the color image. 
The dark lines marked by the blue arrows indicate occlusal fissures.

Note: Highly opaque teeth will have low translucency of the enamel 
making it appear brighter, this may cause difficulty in understanding 
internal tooth's structures, and differentiating between enamel and 
dentin, thus affecting the ability to detect proximal caries. In addition, 
several dental restorations such as amalgam fillings are not translucent 
for the NIRI, meaning they may mask lesions underneath them,

NIRI along with the color images can assist in the detection of 
proximal caries.



Proximal caries

Scoring provided according to ICDA3-II standard

• Sound enamel, will appear without any noticeable bright spots, 
meaning it will resemble a dark ring circling a bright inner circle 
representing the dentm.

• Enamel caries appear as a bright spot, which is not reaching the dentin,

• Caries reaching EDJ will appear as bright spot in the enamel dark ring, 
which connects, to the bright dentin.

• Bright spot in the enamel which is connecting significantly to the 
bright dentin, may indicate a dentinal/cavitated cartes.

Proximal scoring:

0 Sound

Clinical

1 IT
1 Enamel

2 EDJ

l i
3 Dentin/ 

Cavitated



Chapters;

Patients
On the home ьигееп, press the icon labeled Patients to locate a 
patient and their scans. Press on a patient to add a new scan or viev; 
previous scans.
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О D  Patient page 

□  Search bar

Patient page: View any patients, see  historical scans associated with the 
patient, access iTe'o TimeLapse. or add a new scan.

Search bar: Search for specific patients using their names or 
chart numbers.



Chapter 9:

iTero TimeLapse
iTer j  Timei.apse con’ pares previously cap tj'ed  patient s 3D scans to 
allow a clinciar to visualize changes of a patient s teeth, tooth structures, 
and oral soft tissues.

Patients scanned on a regular basis can be analyzed using the iTero 
TimeLapse tool.

In the patients, profile, select two scans from the timeline at the bottom 
of the screen. Once two scans are selected, press the Compare 
Selected button to analyze the scans.

D»«i>o "oomweei

>/ nn̂ /}0̂ • Якаю

_____

ч /  9M1SS

^  D  Timeline

Q  Scan selection checkboxes 

B  Compare selected

□ ✓  ✓

В

Timeline; Scans taken over time of the patient.

an selection checkboxes: Selected scans to compare and visualize m 
.его TimeLapse.

Compare selected: Analyze scans using iTero TimeLapse.



'фго ^  Q  Color Legend

Q  Loupe

В  Animation window

Q  Color visibility

В в  Play/pause

Color Legend: Highlighted areas with the most changes between scans 
with rich color. Scale measurements are in millimeters.

Loupe: To view areas in detail and visualize points on nterest in the 
Animation Window. Drag the loupe from the animation window to the area 
of interest m order to magnify potential treatment soots. T ie  areas in 
which appear in the loupe will be magnified wthin the animation v/indow.
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Animation window: Visualize fine details of changes for the 
scans selected.

Color visibility: Toggle between monochrome and color in the 
Animation Window.

Play/pause: To play or pause the Animation Windov .̂



Chapter 10:

iTero Element 5D 
Operational manual

The iTero Element 5D system is delivered as a proprietary. PC-oased 
workstation for performing intra-oral scans in the doctor's office This 
document describes how to start and shut down the system, how to 
correctly handle the Scanning Unit/Wand and cable, and how to clean 
the Scanning Unit and replace its sleeves between patients.

This section 's referenced from the ITero Element 5D operational 
manual 206519

Chapter 11:

iTero Element 5D laptop 
configuration 
Operational manual

The ITero Element 5D laptop configuration system Is delivered as a 
proprietary, laptop based workstation for performing intra-oral scans in 
the doctor s office. This document describes how to start and shut down 
the system, how to correctly handle the Scanning Unit/Wand and cable, 
and how to clean the Scanning Unit and replace its sleeves 
between patients.

This section is referenced from the iTero Element 5D laptop configuration 
operational manual 206520



Notes:
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iTero element 5 D

Align Technology, Inc. 
2820 Orchard Parkway 
San Jose. CA 9Ы 34 
USA

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
The Netherlands

Align. Invisalign. iTero. iTero Element, and iTero Element 5D among others, are 
trademarks and/or service marks of Align Technology, Inc. or one of its subsidiaries 
or affiliated companies and may be registered In the U.S. and/or other countries.

'S  2019  Align Technology. Inc. All Rights Reserved. 206721 Rev D



Руководство по эксплуатации
Сканер интраоральный iTero® Element 5D 

варианты исполнения: Система iTero® 
Element 5D; iTero® Element 5D в 

комплектации для ноутбука, с 
принадлежностями

Официальный производитель
Компания Align Technology Ltd., 3 
Бульвар Ариэль Шарон, Ор-Иехуда, 
Израиль



iTero element 5 D

Co стойкой 
на колесах 
руководство по 
эксплуатации
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Соответствует требованиям, предъявляемым к 
лазерным устройствам  класса 1

Усфоиство отвечает гоебованиам стандартов 21 CFR 1040 10 и 
FN 6ПЯ2^-1.

А ' Лазерное устройство класса 1

Соответствие стандарту CSA

Устройство соотвйтс гвует стандарту I S4 для <анады и США:
<Ul Siri No. 60601 •' /тлелИЯ медицинские алектрические. Часть 1 
Общие гррповання к бетопасногти-

США

Соответствие правилам FCC
Это устройство соответствует положениям ча:ти 15 правил FCC. а его 
зксплуатамия разрешена при соблюдении двух следующих условии

1 Устройство не должно вызывать вредные помехи:

2. устройство должно работать в условиях любых помех, включая те 

которые могут вызывать сбои в работе.

Предупреждение FCC

8 соответствии с правилами FCC, модификации устройства, не 

одобренные мриизниди 1 е.1ем, мо' y i лишить на. нрава зк1.илуа 1 ироиать 
устройство.

Соответствие стандарту ЕМС

Уироис :во cooiBe ictBye i ;ледуюх.ему иандарту IN’L

IEC 60601-1-2 Изделия медицинские электрические Часть 1-2 Общие 
требования к безопасности с учетом основных фуикциоиальныч 
характеристик Параллельный стандарт. Электромагнитные явления. 
Требования II иг пытания'

Соответствие нормам безопасности
Устройство соответствует следующему стандарту безопасности.

IEC 60601-1 Итд^лия медицинские электрические Часть! Общие 
требования к безопасности с учетом основных функциональных 
харак 1 ерисгик<

Соответствие стандартам  ЕС
Устройство соответствует требованиям Директивы Совета 93<42. Е̂ЕС, в 
отноиении медицинских устройств.

С €

р е



Условные знаки
( ледующие условные знаки могут прис уг< твовать на компонентах 

оборудования ile ro  Element bD, а также и» пользоваться н насюящем 
документе и л р упй  документации, кагающейся Него Element SD

©
Когда атат у лонный знак указан на усгройс мзе, рс'кгзмендуете я 
ппратитьгй < настоящему документу для получения ведении о 
правильном использовании устройства

Рабочая часть типа BF. Любой компонент, на котором нанесен 

этот условный знак, оснащен защитой пациента от поражения 
электрическим током типа fiF

Отходы электрического или электронного оборудования 
необходимо собирать и утили зирова ’̂ь отдельно от прочего мусора

Внимание этот условный знак используется, чтобы подчеркнуть 
тот факт, что есть определенные предупреждения или меры 
предосторожности, связанные с устройством. Когда этот 
условный знак указан на устройстве, обязательно ооратитесь к 
сведениям о безопасности в настоящем документе.

I

MLot

Обозначает .медицинское устройс тво, которое 
неи'иидими защиi и i ь иг влй1 и

Обозначает безопасный диапазон температур, 
устанонленный ДJlя данного Медицинскою уиройсгва.

Обозначает необходимость ознакомления т альзователя с 
инструкциями по использованию

Код партии производителя

Обозначает диапазон безопасных значении атмосфергзого 
давления, установленный для данного медицинского 
устройства

«Только по
назначению
врача»

Детали или принадлежности, маркированные этим условным 
знаком, не подлежат повторному использованию

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: согласно Федеральному закону США 

только лицензированный стоматолог, ортодонт или иной 
специалист в области стоматологии может купить или 
заказать это устройство. Данная система является изделием 

медицинского назначения и должна использоваться только 
квалифицированными медицинскими специалистами

%

f
тт

Обозначает диапазон безопасных значении уровня влажности, 
устаноатемнытя для данного медицинского устройства.

Хрупкое! Обращаться с осторожностью.

Эта сторона должна смотреть вверх

SN

производитель медицинских устройств

I Номер заказа.

Серийный номер.

Обозначает уполномоченного представителя в 
Европейском Союзе.

IFC 6041 7-бОЯ '̂ переменный ток.

' f l l

0
€>
Ф

IEC 60417-5031: постоянный ток.

Зонд (сканирующее устройство).

USB-разъем

Электрический элемент питания.

RoHS (Китай).

IEC 60417-5009; РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ



Инструкции по технике безопасности

Прежде чем приступить к работе с системой, все пользователи должны
ознакоми ьсч с данными ин 1  рукциями но 1 е<нике бнзииаснд^ 1 и

Блок питания
• Питание 'юдается в систему через внутренний блик гитани.т 

медицинского из значения.

Питание от батареи
• Зарядка — элемент питэния будет полю с гью эаояжен после 

подключения к источнику питания в течение 2 часов.

• С полностью заряженным элементом питания сканер

iTero Element 50 может работать до 50 минут без подключения к 
источнику питания

Предупреждение об опасности электрического тока
• Опасность поражения электрическим током! Только 

уполномоченные спечи.тлис ты Aliqn Тет h ro loqy  могут снимать 
внешние панели и крышки Внутри устройства нет деталей. 
иОслуживаемык 1 юльзова 1 елем

• Во изоежание риска поражения электрическим током, устройство 
iTero Element 5D должно быть подключено только к питающей сети с 
защитным заземлением.

• Только одобренная компанией Align Technology веб-камера или 
док-камера может быть подключена к USB-разъему на задней панели 
системы.

Беспроводная сеть
' Система оснащена Олоком иесиронодной локаттьной сети.

Классификация безопасности
• Тип .зашиты от поражения электрическим током: класс 1

• Степень защиты от поражения электрическим током: тип BF.

• Степень защиты от вредного попадания воды, обычная.

• Оборудование не подходит для использования вблизи 
висгшаменяющихся смесей.

• Режим работы: непрерывный.

Изделие медицинского назначения
• Данная система является изделием медицинского назначения 

и должна использоваться только квалифицированными 
медицинскими специалистами.

Предупреждения в отношении сканера
• Сканер является источником красного лазерного света (680 нм 

кттасса 11. а также белото светодиодного излучения и светодиодного 
излучения с длиной волны 850 нм. Обычное использование сканера 

не пред1 ( тавляет опасности для человеческого глаза. Однако врачи 
не должны допускать попадания лазерного луча сканера в глаза 
пациента.

• Не допускается скручивать или завязывать кабель, тянуть за него и 
мастуттать на нею

• Когда система не используется, сканирующее устройство должно 

быть помещено на подставку зондом в сторону стоики тележки
и задней стороны сенсорного экрана, чтобы исключить прямое 
ттсзгадаиие лазерного луча или белот о мигающего светодиодною 
излучения и светодиодного излучения 850 нм в глаза.

• Начинать сканирование следует только когда зонд сканера 
находится внутри ротовой полости пацис'ита

. Врачам не следует помещать сканер «а подс'овку во время 
операции сканирования

• 8 случае неисправнхти сканера прекратите сканирование и обратитесь 
в службу поддержки.

Очистка и дезинфекция
• Во избежание перекрестного заражения, необходимо заменять 

одноразовую пластиковую насадку и дезинфицировать 

сканирующее устройство после каждо'о пациента

• Во избежание перекрестного загрязнения, необходимо менять 
перчатки после каждого пациента

• Во избежание перекрестного загрязнения, выбрасывайте перчатки, 
если они порвали.ь, загрязнились или были сняты по какой-либо 
причине.

• Утилизируйте насадки сканера в соответствии со стандартными 
рабочими процедурами или местными правилами утилизации 
медицинских отходов, затрязненныхбиоло! ическими выделениями.

Распаковка и установка
• Систему следует распаковать и угтанови-ь в соответствии с 

инструкциями компании Align Technology

Условия эксплуатации
• Во избежание повреждений, систему следует перемещать из одного 

помещения в друюе с максимальной осторожностью.

• Не закрывайте вентиляционные отверстия на сканирующем 
устройстве и базовом блоке

• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Система предназначена исключительно 
использования внутри ппмещений Она не должна подвергаться 
воздействию прямых солнечных лучей, чрезмеоного тепла или 
влажности

Электром агнитны е помехи
• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Данное устройство было испытано и признано 

соответствующим требованиям к медицинским устрюйствам в 
соответствии со стандартом IEC60601-1-2. Этот стандарт разработан 
для обеспечения достаточною уровня защиты от вредных помех в 
обычном медицинском учреждении Однако из-за распространения 

радиочастотного передающего оборудования и друг их источников 
электрических помех в медицинских заведениях (например, сотовых 

телефонов, мобильных раций, электроприборов) возможны перебои 
в работе данного устройства в связи с высоким уровнем таких помех 
за счет близости или мощности источника Электростатические 
разряды могут вызывать помехи во время сканирования 3 случае 
помех я виде злекгрогтатических разрядов система прекратит 

сканирование ' передачу изображения в видоискателе. Если
во время сканирования происходит сбои, пользователю может 
потребоваться нажать кнопку сканирования с помощью зонда, 

чтобы возобновить сканирование Видоискатель всегда запускается 
заново автоматически

Общие сведения
• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не допускае 1 ся вне«.ение изменений в 

конструкцию оборудования

• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Сенсорный экран всегда должен находиться на 
подставке во время работы
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Глава 1.

Введение
Об этом документе

(.McieMd Ileru fcl'?menl SO пиставляе^ся в качес!че ааплемтсванной 
рабочей станции на базе персонального компьютера для выпопненич 
ннутриро'эвого сканирования в стоматологическом кабинете. 3 
настоящем документе описывается, как включать и выключать систему, 

как правильно обраоатывать сканирующее устройство зонд и кабель, а 
также как очищать сканирующее устройство и заменять насадки 

после каждого пациента.

Предполагаемое использование / предназначение
ife ro  tiernent bD представляет собой внутриротовой сканер с 

указанными ниже функциями и вариантами использования.

I Функция получения оптических слепков 1CAD/CAM) предназначена 
для записи топот рафическич изображений зубов и тканей 
полости рта. Данные, полученные от iTero, могут использоваться 
дттн из1 отив1тения иоматолит ическик изцеттий (напоимер. 
выравнивателей, брекетов, аппаратов и т д т и принадлежностей.

Программное обеспечение Je ro  Element 51) используется вместе 
со сканеоом iTero для получения циоровых 30-изображсний 
зубов, внутриротовых мягких тканей и картины прикуса 

Прогр.з.ммное обеспечение iTero выполняет обработку данных, 
осуществляя интеграцию данных и их зкспорт для изготовления 
стоматологических ресгаврацитл CAD/CAM, ортодонтических 
устройств, эбатментов и принадлежностей (1оыимо данных 
сканирования, возможен импорт 'акспорт различных данных о 
пациен 1 ах и клинических состояниях или использование их дття 

моделирования Имеются другие функции, предназначенные 
для проверки и обслуживания системы, а также для управления 
заказами

f

3. Функция NIRI устройства Element 5D является диагностическим 
средством ОЛЯ выявления межзубных кариозных поражений над 
десной и для отслеживания развития таких поражений.

Преимущества системы iTero Elem ent 5D
Система iTero Element 5D обладает важными преимуществами по 
сравнению с существующими методами изготовпения коронок, включая 

сканирование без морошка, более высокую Точность изготовления 
коронки и мгновенную обратную связь во время процесса 
сканирования

Посетите наш веб-сайт http.7 www.itero.com чтобы узнать, как iTero 
Service может усовершенствовать ваш бизнес, повышая уровень 

удовлетворенности п<зциентов, улучшая клинические результаты и 
увеличивая эффективность работы офиса



П о л ьзо в ател ьски й  и н тер ф е й с Н е го  Elem ent 5D

Интуитивно поннгныи пользовдтельскии интерфейс в системе 
■ Ге'и EleiTienl 5D нитноявет ныииянягь цифрикие сканиронаниецям 
ортопедического или оргодоитического использования, Зизуальныс 

и текстовые под, ка тки помотают врачу выполнять сканиоование. 
Сенсорный акрам и кнопки тоида испияьтую 1 си для реатиролапия на 
ИНГ 'рукции нэ экране во время сканирования

При нажатии на вопросительный знак появляется прозрачный 

экран справки г краткими полеэными сведениями Обратите 
внимание, что в этом режиме просмотра вместо символа вопроса 
появляекя изображение гарнитуры Нажмите в любом мес le. 
чтобы закрыть экран справки и зернуться к текущему экрану

Нажмите, чтобы настроить 
свои предпочтения

Иажми 1 е, чюбы заблокировать рабочий стол ^

Нажмите, ч-'обы войти в Учебный | ;

центр или начать обучение | j

Нажмите, чтобы просмотреть уровень 
заряда элемента питания. [

Дважды нажмите, чтобы связаться с 
сотрудником службы поддержки для 

удаленного устранения неполадок 
(сначала позвоните в службу поддержки)

iTero oWmtJPl

b «
Scan

* Нажмите, чтобы табегги новую 
карточку*

Patients
(Нэжмите, чтобы поосмптреть 
осуществить поиск ло списку 

пациентов)

Ш Q
Orders Messages

Нажмите, чтобы Нажмите в любом месте Нажмите, чтобы просмотреть

проверить статус экрана, чтобы закрыть уведомления, обновления и другие
ваших заказов этот экран справки сообщения от Align lechnology



Глава 2.

Основные функции оборудования
Функции оборудования на регулируемой стоике на колесах: вид системы спереди

Сканирующее устройство ионд)

Сканирующее устройство 
,подставка)

Выключатель питания

Сенсорный экран

Подставка на колесах



Функции оборудования на регулируемой стойке на колесах: вид системы сзади
\



Сканирующее устройство (зонд)

Гачиад

разъемом U5B



Глава 3.

Руководство по сборке
Этап 1. Сборка

Для сборки CKdHepd I Гего Element bD 

следуйте приведенным ниже инструкциям.

Стоика на колесах

€
'IL

Зонд с кабелем

Пс1Дс1 авка зс)нда

Сенсорный НО-экраи • 
И

Внешний злемент
питания

Кабель зонда

(D””

HHtdHiie
переменно ‘ 0  тока

К н о п ка  п и та ни я

J V  ''У
f t

3 i е м е н 1 м и 1<>ния Щелчок

ос

Питание 
постоянного 

тока

Зунд Для ус 'ановки
(склниручпцее устройство) требуется 2 человека

Проверьте содержимое коробки Соедините стойку с колесным основанием

Затяните два винта с помощью большого ключа Снимите крышку с задней стороны ручки Прикрепите подставку зонда к передней части 
стойки на колесах

Удерживайте подставку Затяните винт подставки зонда с задней 
стороны, используя ключ меньшего размера

8
Установите крышку на место за ручкой



Снимите магнитную крышку с задней части 
рамы стоики на колесах

10.

Снимите коышку отсека элементов питания

1 ’ .
Вставьте элемент питания в отсек для 
элементов питания и затяните винты с 
рифленой головкой

1?. 13. 14.
Поднимите HD-экран, чтобы закрепить его Поверните сканер и затяните винт с рифленой Подсоедините шнур питания к разъему с

головкой, чтобы зафиксировать HD-экран маркировкой DC (постоянный ток'

1 5
Шнур питания вставген

16.

Прикрепите магнитную заднюю крышку

1 7

Поместите зонд на подставку



19. 20 .

Подсоедините кабель зонда на задней панели Подсоедини’ е |дмур питания в нижней нагти В нижнеи части стойки на колесах подключите и

закрепите шнур с помощью зажимаHD-экрана

21.
Подключите шнур питания

стоики на колесах

22 .

Установите веб-камеру на HD-экран для 

дистанционного обучения или сеансов связи 
со службой поддержки

23.

Подключите веб-камеру к USB-порту в нижней 
части HD-экрана

24.

Нажмите кнопку, чтобы включить сканер



Сборка настольной части iTero Element 5D
Для сборки сканера iTero Element 5D 
1_педуЙ1 е принеденным ниже инырукциям

Вставьте сюйку в рамку. Затяните с юйку с помощью торцевото ключа Снимите крышку

Установите новую крышку Подни.мите HD-акран. чтобы закрепить его Поверните сканер и затяните винт с рифленой 
головкой, чтобы зафиксировать HD-акран

Установите крышку Подсоедините шнур питания к разъему с 

маркировкой ОС (постоянный ток)

Подсоедините кабель зонда на задней панели
HD-зкрана



10.
Подключите шнур питания Установите веб-камеру на HD-экран для 

дистанционного обучения или сеансов связи со 
службой поддержки

12.

Подключите веб-камеру к USB-порту з нижнеи 
части HD экрана



Этап 2. Настройка

\л /ек ;Г )т е
в . - - . - - ' - .  V / t -  .»« В е .-.:г._ га  В<—.--------

Выберите ятык и нажмите кнопку Настроить», чтобы аапустить мастер 
настройки

■Тего

System is Ready

Следуйте инструкциям мастера настройки на экране, чтобы завершить 
настройку iTero Element SD.



Глава 4.

И н с т р у к ц и я  п о  
э к с п л у а т а ц и и
Рекомендуется держа'ь систему в рабочем состоянии в рабочее время, 

чтобы обеспечить передачу файлов между кабинетом стоматолога, 
партнерскими лабораториями стоматолога и Центром Align Technology 

в фоновом режиме Рекомендуется завершить работу системы в конце 
дня и включить ее утром.

З а в е р ш е н и е  работы  в конце дня

1 Закройте все файлы и приложения.

2. Нажмите и отпустите выключатель питания в нижней части экрана, 
чтобы выключить систему.

П ерем ещ ени е систем ы  в пом ещ ении

Для обеспечения максимальной безопасности систему должны 

перемещать два человека. Соблюдайте приведенные ниже инструкции 
по перемещению системы.

1 Убедитесь, что сканирующее устройство (зонд) плотно
закреплено на подставке.

2. Отключите систему от электросети.

3. Аккуратно переместите систему, задействуя двух человек.

4. Установите систему в новое место и подключите ее к электросети.



Глава 5.

И н с т р у к ц и и  п о  
о б р а б о т к е ,  о ч и с т к е  и  
д е з и н ф е к ц и и  с к а н е р а
О б р ащ е н и е  со  сканирую щ им  у стр о й ств о м  (зондом)

в сканирующем устройс*ве находятся хрупкие компоненты, по пому с 
ним сгедует обращаться с осторожнос'ью.

О б р ащ е н и е  с кабелем  сканирую щ его  устр о й ств а
f ■ Во избежание возможного повреждения с кабелем сканера следует 

стбращаться ос юрожно.

• Между приемами пациентов рекомендуется распутать кабель 

сканера, чтобы не допустить его избыточного натяжения.

Сканирующее устройство необходимо надлежащим образом очищать 
и дезинфицировать перед первым использованием и перед каждым 
последующим использованием, а *акже не позднее, чем через 30 минут 
после последнего сканирования.

О ч и стк а  и д ези нф екц и я сканирую щ его  устр о й ств а

Порядок очистки и дезинфекции сканирующего устрот^тствэ (зонда)

• Смочите салфетку из безворсовой ткани в готовом к использованию 
средстве CaviCide t и отожмите, чтобы ткань стала слегка влажтзои

• Тщательно протрите зонд, чтобы удалить видимын загрязнения.

• Необходимо осмотреть все устройство, чтобы убедиться, что на нем 
не осталось загрязнений, прежде чем перейти к следующему шагу.

• С мочите еще две салфетки из безворсовой ткани в средстве CaviCide 
] и отожмите, чтобы ткань стала слегка влажной. Затем тщательно 
протрите устройство, убедившись, что все лояерхнос ти, края и 
прорези обработаны. Обработка займет не менее 2 минут,

• Затем смочите салфетки из безворсовой ткани дистиллированной 
водой и протрите все поверхности в течение ) 5 30 секунд.

• Затем вытрите все поверхности насухо с помощью сухих салфеток из 
безворсовой ткани.

Т е хн и ческо е  о б служ и ван и е и рем онт

Камера не требует технического обслуживания.



Глава 6.

С м е н а  н а с а д о к  п о с л е  
к а ж д о г о  п а ц и е н т а
Насадкд I Тег о Element 5D предназначена для приема одно''о пациента и 
должна заменяться после каждого пациента с целью предотвращения 
перекрестного загрязнения.

Ллн замены насадки выполните указанные ниже действия

Предупреждение утилизируйте насадки сканера в couiee icienH  
со стандартными рабочими процедурами или местными 
правилами утилизации медицинских отходов, загрязненных
биологическими выделениями

Зам ена о д н о р а з о в ы х  н а са д о к

Ш аг 1

При снимании или надевании насадки держите ее за середину
Ш аг2

Слегка надавите на обе стороны одноразовой насадки, медленно 
извлеките ее из сканирующего устройства и выбросьте.

Ш аг 3

Аккуратно надвиньте новую насадку на сканирующее устройство до 
щелчка.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  о п т и ч е с к а я  п о в е р х н о с т ь !

НЕ прикасайтесь к оптической поверхности Прикосновение может 

привести к повреждению Если необходима чистка, используйте 
салфетки и антистатическую ткань, находящиеся внутри коробки с 
насадками. Для получения сведений о правильном использовании см. 
указания, находящиеся в коробке для насадок.



Насадки для сканера

Есть два ’ ипа насадок, поедма!мачеммы« для исполыовамия со 
Lкaни|Jyющи^л ус 1 рой\. ihum i «индом);

О д н о р а з о в а я  н а с а д к а

fienas нас алка для сканирпплния пациента явгяетгя однораюв.ти.

Во избежание перекрестного заражения, заменяйте белую насадку 
после каждого гациены  Усилизируйте белую насадку пекле каждого 
пациента.

З а щ и т н а я  н а с а д к а

Синяя защитная насадка защищает оптическую пояеркность линз, когда 
сканирующее устройство не используется. Храните синюю насадку в 
надежном месте, чтобы не потерять и не повредить ее

iTero
Element

У п а к о в о ч н а я  к о р о б к а  д л я  н а с а д о к  с к а н е р а

Насадки сканера можно заказать онлайн з коробкач по 2S штук в 
матазине тТего

WWW store.itero com



Глава 7.

П р и н а д л е ж н о с т и ( о п ц и о н а л ь н о )

Н асто л ь н а я  ч а сть  и под ставка

Вид сзади Вид спереди

Артикулятор
Артикулятор предназначен для использования в качестве 

механического устройства, имитирующего движения верхней и 
нижней челюсти пациенга. Гипсовые слепки зубов и десен пациента 
помещаются в устройство для воспроизведения окклюзии (прикуса) 

и артикуляции челюстей пациента. Артикулятор предназначен для 
установки на зубные протезы или для ортодонтического лечения.



Глава 7.

Р у к о в о д с т в о  п о  
и с п о л ь з о в а н и ю  
л о к а л ь н о й  с е т и  к л и н и к и

Введение

Сканер iTeto Element 50 исполоаует подключение к Интернету по Wi-Fi 
чтобы отправлн1 ь сканы ы облако Тего и получать их из него

Рекомендуется использовать самую современную беспроводную 

технологию Ниже приведены полезнь1е советы по настройке 
Высокоскоростного подключения по W i-Fi.

Уровни подключения к Интернету по Wi-Fi

Отличный
-50дбм

Хороший 
От -50 до -60 дб.м

Соедмий

О т-60 до */0дБм

Слабый 
< -70 дБм

8АЖНО[ Чтобы добиться максимальной производительности 
сканера iTero Element 5D, убедитесь, что уровень сигнала Wi-Fi 
• Отличный» или, по крайней мере, "Хороший .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При сканировании пациента не подключайте 
кабель локальной сети к iTero Element 5D Это запрещено по 
соображениям безопасности.



П о д го то вка

• в целях безопасности в модеме/маршрути заторе нужно выбрать тип 
защиты WPA? и установить пароль

• Необходимо, чтобы ваши ИТ специалисты были на рабочем месте во 
время установки сканера

• Будьте готовы ввести учетные данные сети Wi-F( логин и пароль

• На значке, характеризующем уровень сигнала Wi-Fi для системь(, 

должны гореть как минимум две полоски, как показано выше в главе 2.

• Диагностический инструмент Connectivity Tool, указанный в 
настройках, предлагается ниже

• Проверьте локальное подключение по Wi Fi с любым компьютером, 
используя инструмен! подключения Пего (запустите тест как можно 
ближе к местоположению сканера).

• Скачайте Connect ivity Tool по ссылке fc l .ofthocdd.com\downlodd\ 
AlignSupport\ConnectivityCheck2.0.exe

• Нижбее приведены некоторые советы ИТ-специалисту офиса 

относительно того, что следует учитывать во избежание проблем с 
доступом или подключением к сканеру iTero

1. ? 7 7777777777” 77 7777?7?77?7 ???7? 77777 777 77777777 Д ||дп^

???????” .̂ ’ ??’ ????’ ??? ’ ’ ??? 80 ? 443.

2. Не заттрешайге РТР-связь, поскольку сканер отправляет файлы 
определенных типов l.3ds and.3df/.3dm).

3. Отключите любой прокси-клиент для передачи данных через 1CP/IP.

4 Не добазляй 'е сканер з какую-либо группу домена.

5. Не применяйте никакую групповую политику на сканере, так как это 
может нарушить его нормальную работу

Реком ендации по м ар ш р ути зато р у

Должны поддерживаться минимальные стандарты: 802.11N / 802.11 АС

Реком ендации по под клю чению  к И н те р н е ту

Чтобы добиться максимальной производительности сканера iTero 
Element 5D, убедитесь, что скорость загрузки вашего интернет- 
соединения составляет не менее 1 Мбит/с на сканер. Также обратите 

внимание, что любые дополнительные устройства, подключенные 
к Интернету параллельно со сканером, могут повлиять на 
производительность сканера

Брандмауэр
Открытые порть 'если брандмауэр работает).

a. 80 -Н ТГР-ГСР

b . 4 43 -HTTPS-TCP



Советы  по W i-Fi

Маршрутизаторы Wi-Fi позволяю’" получи-ь доступ к вашей интернет- 
сииеме с помощью беспроводною подключения пракгически из любою 
места в пределах радиуса действия беспооводчой сети Однако стены, 

потолки или дополнительные перегородки приводят к уменьшению 
радиуса покрытия и мощности сигнала. На си'нал влияют тип материала 
и фоновый радиочастотный шум в вашем доме или офисе.

1 Старайтесь сделать ""ак, чтобы на участке прохождения сигнала 
между маршрутизатором и другими сетевыми устройствами 

количество стен и потолков было минимальным. Каждое подобное 
препятствие может уменьшить радиус действия маршру-изатора на 
1-3 метра i3-9 футовС

2 Размещайте сетевые устройства так, чтобы сигнал между ними 
пересекал перегородки перпендикулярно. Даже довольно тонкая 
стена можег уменьшить радиус покрьгия на 1 метр (3 фута,, если 
угол прохождения сигнала через стену отличается от прямого ул а  
всего на 2 градуса. В целях обеспечения наипучших условий приема 
разместите все устройства так, чтобы сигнал Wi-Fi проходил через 

стену или перегородку под прямым углом (90 градусов).

3 Степень ослабления сигнала зависит от материала, который 
преодолевают радиоволны. Цельнометаллическая дверь и иные 
металлоконструкции могут отрицательно влиять на сигнал 
Wi-Fi. Старайтесь расположить точки доступа, беспроводные 
маршрутизаторы и компьютеры таким образом, чтобы сигнал 
проходил через перегородки из гипсокартона или открытые 
дверные проемы. Такие материалы, как стекло, сталь, металл, 
кирпич, бетон, и такие объекты, как стены с изоляцией, резервуары 
для виды (аквариумы), зеркала и шкафы для бумац снижают уровень 
беспроводного сигнала.

4 Установите устройство itero вдали (не менее 1-2 метра или 3-6 футов) 
от электрических устройств или приборов, которые генерируют 
радиочастотный шум.

5. Если вы используете беспроводные телефоны с частотой сигнала 
2,4 ГГц или беспроводные устройства Х-Ю (например, потолочные 
вентиляторы, светильники и системы домашней безопасности;, 
качество вашей беспроводной связи можег серьезно ухудшиться, 
или может произойти обрыв связи. База многих беспроводных 
устройств излучает радиосигнал, даже если устройство не 

используется. Разместите прочие ваши беспроводные устройства 
как можно дальше от сканера и маршрутизатора.

6. В вашем кабинете может быть более одной активной беспроводной 
сети. Каждая сею  исиользуе! один или несколько каналов. Если 
каналы в другой сети являются смежными с каналами вашей сети, 
связь может постепенно ухудшаться. Попросите ИТ-отдел проверить 
эго и, если необходимо, изменить номера каналов, используемые 
вашей сетью.



Реком ендации компании A lign  относительно имени хоста

Компания Align постоянно совершенствует свои продукты и услуги. В 

LBHiH с ЛИМ она выОирал опиедепенное имя хоиа, а не 1Р-одре(..

Следующий список имен хостов был создан, чтобы можно было 
использовать все функциональные возможности сканеров Align

Рекомендации компании Align относительно имени хоста

Mycddeni.com ВО 4 и

Myalignlech.cotTi во 44i

Exporlmycadent.com 80 443

CboserveT-mycadenitom во 443

MaKtore.inwisalign.com ВО, 443

Matstore2 .invisall9 n.cwn ВО 443

Mat5tore3 .lnvisall9 n.com ВО 443

Matstofe4.invisaH9 n.com 80 443

Matstoresg.invtsalign с о т  80 443

MaCstorechn.lnvlsallgn.com.cn но, 4 1 з

Диапазон IP-aApecoBAWS — гпобаяьныи сервис Amazon CON —
... в 1, 44 3диапазон IP-адресов зависит от местоположения сканера.

cloud.myltero.com 443

speedtest.teie2.net ВО

alignapl.aligntech.com ЗЭ. 343

http7/www google с о т  80.443

http://www.rnicrosott.com 80.443

http://www.yahoo.com 80.443

iterosec.aligntech.com 80.443

stnrage.floud.aiignlech.fom 443



Приложение А.

Д е к л а р а ц и я  Е М С
Резюме результатов испытаний ЕМС по iTero Element 5D

Испытание

Документация (IEC 6060М-2, разделы 4 и S)

Общие требования к ЕМС 

Внешние ярлыки

Соответствие руководства пользователя 

Точность технического описания

Излучение (1К 6060Ы *2/ EN 6П601-К2. раздел 7)

Кондук1 ивное излучение 
Диапазон частот: 150 кГц - 30 МГц

Эмиссионное излучение 
Диапазон частот: 30 - 1000 МГц

Испытание на змиссию гармонических токов

Испытания на устойчивость изменениям и колебаниям напряжения

Помехоустойчивость (IEC 60601-1-2. раздел 8)

Стандарт I Класс / Уровень нагрузки

Раздел А

Раздел i  2

Раздел 5 2 2

CI5PH И

|£Г 61ЭОа-5-3

группа I Класс В 230,120 и 10 0  В переменного тона (50 Гц); 
220  6 переменного тока (SO и 60 Гц)

Группа I Класс В

230 В переменного тока (SO Гц) и 220  В (60 Гц]

230 В и 220 В переменного тока

Результаты
испытания

Го о тв е ктв у р т  

» эота'-тствует 

С л 'пв -'тс 'вуе т 

Соотве тствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответстттуег

Устойчивость к эпеитростатическим разрядам (ЭСР) IEC бГ00(.' Л-2 Воздушный разряд 8 кВ и IS кВ С оответс 'вуе '

Устойчивость к алектромагнитным полям излучения НС (,1000-4-1 10.0  В/и; 80 МГц -  2,7 ГГц, 8 0 4  AM, 1 кГц С о о тв е гс в у е '

Устойчивость кполям, излучаемым оборудованием беспроводной связи lECbUO'j 4-3 Список частот, от 9до 28 В/м. 
РМПВГцили 217Гц),FM 1 кГц

Соответсву?'

Устойчивость к кратковременному выбросу напряжения (EFT) IEC b100(i-4-4 ± 2,0 кВ - в сети перезтенного тоти; ТгЯН - S/S0 нс, 100 кГц ( оответс-ауе-

Устойчивость к импульсу перенапряжения IEC оЮОО-4-5
t  2,0 СМ / ±  1.0  кВ ОМ в сети переменного тока; 
Tr/Th -1,2/50 (8/201 икс

Соотястствус'

Устойчивость к кондуктивным помехам, вызванным радиочастотными 
полями IFC ftlOOC-4-6

Среднеквадратическое натчн1жение в сети 230 В переменного 
тока и кабеле зонда;
0,15 80 МГц, 80% AM 1 кГц

( оответс-вуе-

Устойчивость к провалам напряжения, кратковременным 
прерываниям и перепадам напряжения IEC 61000-4-1’

0 4 -0 .5  цикла и 1 цикл; 7 0 4 -2 5  Циклов. 
0 4 -  2S0 циклов в сети переменного тока

С оотаетс 'вуе '



П рилож ение В.

Т е х н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т и к и  с и с т е м ы

Позиция

Монитор

Сканер

Беспроводная сеть 

Безопасность 

Рабочая мощность 

Рабочая температура

Температура хранения/транслортировки

М jMni.jp ц<1имон

K.THsp -НЛИР'ГЯ и ; м р .т с н о т  лч т р н о г о  св -Т ч  (hSO им  к я д г :а  1). ч о е п о тп  . я н ю л н и д н о г п  т л т ч е н я ч  и
В“ Т ОЛИ одного ИТ.тучиНИН ( л л кипи  HOTIHN НоОИМ1 в t рван кл)Т.ч обрсприивае’  5е ' мр.)в ЛДчую <вязв по локальн.ои i итк

П ч р о л н  гТ“ (п УНКК.1ЯРН д п ч  КДЖДП11) п о л о т iB d '-'. i"  и н -  ,1 .г «чм  4 ;|| | |  I )[HjHHTiM /iiiii.iM  Р'Ч1иЧ'><а Г' ттчтпрм ii^
' p e O y si в ы со к о го  у р о в н я  и аи нж но с ти п а р о л я

Т00-?4Л к  пррем рнното гокя - оО-ТтО Гц • .ТОТ RA 1МДк.'

1К }Ь'С  1>4 4 - 79.3 - 

•S -SJ  t  ' 7 9 -  12. f

,1.1ВЛенИР от >20  дп  /71 мм пт г Т ют -69 кПч д о -109 к11д|
Рабочее давление И высота над уровнем  моря

Нысспа над уровнем .Моря o i - 1J0 до iOUO м е i ров

Давление и высота над уровнем моря при 
хранении/траиспортировке

Относительная влажность

Лчнление от 4 5 0 а п  Ю О ммрт ст (дт -  >7ло '01  кГат 
■Тмсота П4Д уровнем  моря эт О до 4570 метров

Рабочая )• 40*ьдо  '0«о длч «рлю мин от 9а»ьдо00%

Габариты

Сенсорный НО-ионитор iTero: Зонд ITefо Element SO:
Чысота 9>бмм -идш им ов) Длина «ьммги.Тдю има! 
Ширина >52мм .̂ 1./дюйма) Ширина >имм Д.'ддюима
Тлубим.! 6S мм < ' 2 .> .дюйма) TiiyUHna ов мм 2.2 дюйма'

(ен сор '-ы и  ИО -мочитор ife ro  8 .9 м  18.34>»и1дв|
Зонд Него [lecTrerTt SD 0.47 кт ! - 1 фун')
Стоика иа копесаа 13 6 кг 30 Оуитов)

Стойка на колесах
Высота Т2 8 ПМЫ ЧОлюиы.тв 
Ш ирина б 4 > м м '-  2>цю имов:

Настольная часть:
Высота 480 мм . -  10 дюймов 
Ш ирин.) 532 ММ ; -  2 » ./дю йма'

Гиуоина 6 2 3 м м ! 24.3дк>има) :;у о и н а  220м м  9 тд ю и м л
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iT e ro  element 5D

Align Technology, Inc. 
2820 Orchard Parkway, 
San Jose, CA 95134 
США

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
Нидерланды

Align, Invisalign, ITero и iTero Element являются торговыми знаками и/или знаками 
обслуживания компании Align Technology, Inc. или одной из се дочерних или 
аффилированных компаний и могут быть зарегистрированы в США и/или других странах.

©2019 Align Technology. Inc. Все права защищены. 206519 Ред. А



iT e ro  element 5D
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Авторские права
J014 A liyn led ino lcgy, Inc. Все права защищены.

Информация, представленная е настоящем руководстве, мож<>1 быть 
изменена без преаварительноюуведом.гения

Аппаратное и программное обеспечение, ^.писанное в нас тоящем 
документе, предоставляется в соответствии '  догозооом о покупке и о 

предоставлении услуг и может использоваться только в соответствии с 
э’ им договором

Никзкая часть настоящего документа не может быть всзспроизведема, 

скопирована, сокрамена в поисковой системе или передана каким- 
либо способом (электронным или меканическим) для каких-либо 

цепей, отличных от обычного использования, без предварительного 
письменного разрешения компании Align Technology Inc.

В настоящем руководстве описывае1 Сч устройство получения 
оптических слегков тТею Clement 50 (ноутбук) Версия на русском 

языке. Обновлено в мае 2019 года.

Торговые знаки
Align Technology Inc.. iTero являются 'орговыми марками и/или знаками 
обе лужйвания Align Тес nnology. Inc. или одной и т ее дочерних и.ти 
зОф.тлирэазнных компании и могут оыть зарегистрированы в США и 

или других странах.

Любые другие товарные знаки или зарегистрированные товарные 
знаки, представленные в этом документе, являются соостеенностью их 

соответствующих владельцев

Офис В США
Штаб-квартира компании 
Align Technology, Inc.
2820 Orchard ParkwaySan 

Joie, California, 95134, США

WWW. align tech, com

Тел: +1 (408) 470-1000 
Факс:*1 {4081470-1010

Офис в Израиле
Align Technology Ltd.
3 And  Sharon Boulevard 

Or-Yehuda 6037606 

Израиль

1ел:+972 {3) 634-1441 

Факс -972 (3) 634-1440

Офис в Нидерландах
Международная штаб-квар'ира 

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 1611043 
HS Amsterdam

Тел. -нЗ! (U1 20-586-3600 
Факс: -н31 (0) 20-586-3751

Служба поддержки клиентов
Тел- +1 (800) 577-8/6/

Эл. почта:
iterosupport ialigntech.com 

Эл. почта:
orthocadsiipportiij'aligntech.com

Align Technology В V. 

Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
11идерлаиды



Соответствует требованиям, предъявляемым к 
лазерным устройствам класса 1
Устройство отовч.и’т требовпииямствндлртов ? ! ( FK 1040,10 и FN 608PS

A i
Лазерное устройство класса 1

Соответствие стандарту CSA
Устроиствэ соот8ет(.твует стандарту CSA для Канады и США;
■ UL Std No. 6060М  Изделия медицинские злектуияеские. Масть 1. 
Общие требования к безопагнопи

США

Соответствие правилам FCC
Ото ус'ройство соответствует положениям части 15 правил FCC. а его 
эксплуатация разоешена при соблюдении двух следующих условии

1 Устройство не должно вызывать вредные помехи:

2. устройство должно работать в условиях любых помех, включая те. 
которые могут вызывать сбои е работе.

P g

Предупреждение FCC
в соотаегсгвии с правилами hL.., модификации устройства, нс 
одобренные производителем, могут лишить вас права эксплуатировать 

устройство

Соответствие стандарту ЕМС
У( тройство соответгтвует следую ч.ему с тандарту 1-М(.,

IFC 6 0 6 0 М -2 Изделия медицинские электрические Часть!-2 Общие 
требования к безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт Электромагнитные явления 
Требования и испытания:-.

Соответствие нормам безопасности
Уиройство соответствует следующему стандарту безопасное ти:

I--. 60601-1 Изделия медицинские электрические Часть 1. Общие 
требования к безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик-.

Соответствие стандартам ЕС
Устройство соответствует требованиям Директивы Совета 9?, 42 EEC, в 
отношении медицинских устройств.

СЕ



Условные знаки
Следующие условные 1 наки ми( y i нрисутстеовла на компометак оборудования 
iTpro Flement а также исполыоваться в нагтоящем документе и другси

документации, касающейся iTero Element 5D

© Когда Jto' уоюнныи 1 иак ука 1 ан на у<.|рои< тве,рекомендуется 
обрат/гьсн к н.п ’ оящему док умен ly  для получения сведении 

о правильном исполыоеании устройства.
Г

Обоаначает 6е 1 о<1а1.мыи ди<и laioH и-ммератур. 
установленный для даннср о медицине косо уссроичва

А

Рабочая часть типа BF Любой компонент, на котором 
нанесен згот ус ловныи знак, оснащен защиюй пациенса о' 

поражения электрическим током типа BF

Отходы электрическою или электронного оборудования 

необходимо собирать и утили зировать отдельно о ’’ прочего 
мусора

Внимание; этот условный знак испольэуется, чтобы 
подчеркнуть тог факт, что есть определенные 

предупреждения или меры предосторожности, свяэанные с 
устройством. Когда этот условный энак указан на устройстве, 
обязательно обратитесь к сведениям о  безопасности в 
настоящем документе

Дс'тали или принадлежисюти. маркированные этим условным 
знаком, не подлежат повторному использованию

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: согласно СОедеральному закону США 
«Только по только Лицензированный стоматолог, ортодонт или иной 

наЗН ЭЧ еН И Ю   ̂области стоматологии может купить или
заказать это устройство. Данная система является изделием 
медицинского назначения и должна использоваться только 
квалифицированными медицинскими специалистами.

11роизводитель медицинских устройств.

врача»

REF

SN

Номер заказа.

Серийный номер.

I MLot I

%

I E C [repI Обозначает уполномоченного представителя в 
Европейском Союзе.

f

п

0
0

О

Обозначает необходимость ознакомления 

'олозователя с инс трукцинми по и( пользованз1к>

Код партии производителя

Обозначаетдиапазин безопасных значении 

атмосферного давления, устаиоелемиый для данного 
медицинского устройства

Обозначает диапазо** безопасных значений уровня 
влажности, установленный для данного медицинского 

устройства.

Хоупкое' Обращатьс я i. осторожное 1 ью

Эта сторона должна смотреть вверх.

IFC 604’ 7-a0i1: постоянный ток.

Зонд (сканирующее устройство).

USB-разьем

Электрический элемент питания.

НоНЬ (Китай'.

IEC 6041 7-5009. РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ

IEC 6041 7-5032: переменный юк.

Обозначает медицинское устройство, которое необходимо 
защитить от влаги.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: НЕ насгупайге на концентратор 

устройства 5D .ноутбук)’



Инструкции по технике безопасности
11р«жде чем присгугшгь к рабо'е с сис 1 е\юй. все пользователи должна! 
ознакомиться с данными инструкииями по технике безопасности

Блок питания
Пшэние подается в систему через внутренний блок iihibhhx 
медидин. кого натначения

Предупреждение об опасности электрического тока 
О п а с н о с т ь  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м !  Только 

уполномоченные специалисты A liyn le chn jio yy  мел ут снимать 
внешние панели и крышки внутри устройства нет деталей, 

обслуживаемых пользователем.

• Во избежание поражения электрическим током, устройство

1 1ето tlement bD ^ноутбук) должно быть подключено только к 
питающей с^ти г защитным заземлением

• Подключайте концентратор устройства 5D (ноутбук) только к 
одобренному ноутбуку, который соответствует требованиям 
1К.609ЬО и UL60950-1 Ноутбук и все его принадлежности должны 

находиться на расстоянии не менее 1 .S м от па 1|иента Запрещается 
осуществлять сканирование пациента, одновременно прикасаясь 
ноутбуку или к каким-либо его принадлежностям

• К USB-разьемам на концентраторе устройства 50 (ноутбук) можно 

подключать тольжо сканирующее устройство AItqh Technology и 
одобреттный ноутбук.

• Для подключении концентратора устройства 50 (ноутбук) к розетке 
переменного тока следует использовать -олько одобренный кабель 

питания AI gn Technology

Классификация безопасности
• Тип защиты от поражения электрическим током: класс )

• Степень защиты от поражения электрическим током: тип BF.

• Степень защиты от вредного попадания воды: обычная.

• Оборудование не подходит для использования вблизи 
воспламеняющихся смесей.

• Режим работы- непрерывный.

Изделие медицинского назначения
Данная система является изделием медицинского ттазначения и 
должна использоваться только квалифицированными мрдит(ингкими 

специалистатии

Предупреждения в отношении сканера
• Сканер является источником красною лазерного света , '6 8 0  нм класса 1), 

а также белого светодиодного излучения и светодиодного излучения  ̂
длиной волны 350 нм, Обычное использование сканера не представляет 

опасности для человеческого глаза. Однако врачи не должны допускать 

попадания лазерного луча сканера в глаза пациента.

• Не допускается скручивать или завязывать кабель, тянуть за него и 

наступать на него.

• Когда система не используется, сканирующее устротлство должно 
быть помещено на подставку зондом в сторону стойки тележки

и задней стороны сенсорного экрана, чтобы исключить прямое 
попадание лазерного луча или белого мигающего светодиодного 

излучения и светодиодного излучения 850 нм в глаза.

• Начинать сканирование с/тедует только когда зонд сканера находится 

внутри ротовой полости пациента.

• Врачам не следует помещать сканер на подставку во время операции 
скзттирования

• В случае неисправности сканера прекратите сканирование и 

обратитесь в службу поддержки

Очистка и дезинфекция
• Во и збежамие перекрестного заражения, необходимо заменять 

одноразовую пластиковую на..адку и дезинфицирова'ьсканирующее 
устройство после каждого пациента.

• Во избежание ’еоекрестного загрчзненич. необходимо менять 

перчатки после каждого пациента.

• Во избежание перекрестного загрязнения, выбрасывай'е перчатки, если 
они порвались загрязнились или были сняты по какотй-либо причине.

• Утилизируйте наездки сканера в соответствии со стандартными 
рабочими прот^едурами или местными правилами утилизации 

медитдинских отходов, загрязненных биологически.ми выделениями.

Распаковка и установка
Систему следует распаковать и установить в соответствии с 
инструкциями компании Align Technology

Условия эксплуатации
• Во избежание повреждений, систему следует перетмещать из одного 

помещения в другое с максимальной осторожностью.

'  Не закрывайте вентиляционные о-'верстия на сканирующем 
устройстве и базовом блоке.

• ПРСДУПРЕЖДЕНИЕ' Система предназначена и<ключительнодпя 
использования внутри помещений Она не должна подвергаться 
воздействию прямых сопнечных лучетл, чрезмерного тепла или 
влажности.

• Система должка использоваться только в диапазоне рабочих 
температур, указаниоти в Приложении В.

• Если устрийино Je ro  Element 5D (ноутбук! было доставлено в 
помещение из горячей, холодной или влажной среды, следует 
дождаться, котда счотемпература установится равной температуре в 
помещении, чтобы -те допустить конденсации внутри устройства.

Электромагнитные помехи
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Данное устройство было испытано и признано 
соответствующим требованиям к медицинским устройствам в 
соответствии со стандартом IEC60601-1-2. Этот стандарт разработан 
для обеспечения достаточного уровня защиты от вредных помех в 

обычном медицинском учреждении. Однако из-за распространения 
радиочастотного передающего оборудования и других источников 
электрических помех в медицинских заведениях {например, сотовых 
телефонов, мобильных раций, электроприборов) возможны перебои в 

работе данного устройства в связи с высоким уровнем таких помех за 
счет близости или мощное ги источника

Злектростатические разряды мот ут вызывать помехи во тзремя 
сканирования. В случае помех в виде электоогтатических разрядов 

система прекратит сканирование / передачу изображения в 
видоискатене. Е( ли во время сканирования происходит сбой, 

пользователю может потребоваться нажать кнопку сканирования с 
помощью зонда, чтобы возобновить сканирование. Видоискатель всегда 
запускается заново автоматически

Общие сведения
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Не допускается внесение изменении в конструкцию 
оборудования
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Глава 1.

В в е д е н и е
06 этом руководстве по эксплуатации
Ci t̂TeMd iTt-ro Element 5D 'ноутбук! поставпнет1.н в качестве 

запатентованной рабочей станции на базе ноутбука для выполнения 
внутриротоеогп сканирования в стоматологическом кабинете В 
настоящем руководстве по эксплуатации описывается, как включать 
и выключать систему, как правильно обрабатывать сканирующее 

устройство зонд и кабель, а также как очищать сканирующее устройство 
и заменять насадки после каждого пациента

Предполагаемое использование / предназначение
iTero Element 5D (ноутбук) представляет собой внутриротовой сканер с 
указанными ниже функциями и вариантами использования.

I Функция получения оптических слепков (CAD/CAM! предназначена 
для записи топографических изображений зубов и тканей полости рта. 
Данные, полученные от тТето, могут использоваться для изготовления 
стоматологических изделии (например, выравнивателей, брекетов, 
аппаратов и т. д.) и принадлежностей.

2. Прот раммное обеспечение тТего Element 5D (ноутбук) используется 
вместе со сканером Него для получения цифровых ЗО-изображений 
зубов тзнутриротоЕзых мягких тканей и картины ттрикуса. 
Программное обеспечение Него выполняет обработку данных, 
осуществляя интеграцию данных и их экспорт для изготовления 
стоматологических реставраций САО' САМ, ортодонтических 
устройств, абатментов и принадлежностей. Поми,поданных 
сканирования, возможен импорт/экспорг различных даннь1Х о 

пациентах и клинических состояниях или использование их для 
моделирования. Имеются другие функции, предназначенные для 
проверки и обслуживания с ис тегиы, а также для управления заказами.

3. Функция NIRI устройства Element 5D (ноутбук) является 
диагностическим средством для выявления межзубных кариозных 
поражений над десной и для отслеживания развития таких 
поражений.

Преимущества системы iTero Element 5D (ноутбук)
Система iTero Element 5D (ноутбук) обладает важными преимуществами 
по сравнению с существующими методами изготовления коронок, 
такими как сканирование без порошка, более высокая точное 1 ь 
изготовления коронки и мгновенная обратная связь во время процесса 
сканирования.

Посетите наш веб-сайт www itero.com. чтобы узнать, как iTero 
Service может усовершенствовать ваш бизнес, повышая уровень 
удовлетворенности пациентов, улучшая клинические результаты и 
увеличивая эффективность работы офиса

Инструкции по установке программного обеспечения
Ознакомьтесь со списком одобренных ноутбуков и антивирусных 

программ на сайте www.iTero.com.

Чтобы обеспечить оптимальное использование приложения iTero, с 

системой iTero Element 5D (ноутбук) должны использоваться только 
одобренные ноутбуки



Пользовательский интерфейс iTero Element 5D (ноутбук)
Интуи'ивно поингиыи пользовательский интерфейс в системе 

iTero Element 5D (ноутбук) позволяет выполнять цифровое сканирование 
Лля ортопедического или ортодонтического исгогьзовзния. Визуальные 

и текстовые подсказки помогают врачу выполнять сканирование 

Цоисорныи зкр,)н н о у  Сука и кнопки ioitp.i используются для 
реагирпмаиин на акранныр инструк! 1ИИ во время с клнирования

При нажатии на вопросительный знак появпяеня прозрачнь1И 

зкран справки с краткими полезными сведениями, Эбро'‘ите 
внимание, что в атом режиме просмотра вместо символа вопроса 
появляется изображение гарнитуры. Нажмите в любом месте, 
чтобы закрыть экран справки и вернуться к текущему экрану

Нажмите, чтобы настроить свои предпочтения 

Нажмите, чтобы заблокировать рабочий стол

Нажмите, чтобы воити в Учебный центр или начать обучение 

Уровень заряда батареи ноутбука

Дважды нажмите, чтобы связаться с 

сотрудником службы поддержки длч 
удаленного устранения неполадок 
(сначала позвоните в i лужбу поддержки;

iTero екктзеШ

ь
New Scan

Нажмите, чтобы завести новую  
карточку)

Patients
,Нажмите, чтобы поэсмотреть  
осуществить поиск п с  списку  

пациентов)

ш U
Orders_1______________________________

Messages

________________________ 1________

Нажмите, чтобы 
проверить статус 
ващик заказов.

Нажмите в любом 
месте экрана, чтобы 
закрыть этот экран 
справки

Нажмите, чтобы просмотреть 
уведомления, обновления и другие 
сообщения от Align Technology



Глава 2.

О с н о в н ы е  ф у н к ц и и  
о б о р у д о в а н и я
Вид системы спереди

Ноутбук с сенсорным экраном

Концентратор
Flex

Зонд и подставка



Сканирующее устройство (зонд)

'ачпад
Вентиляционные отверстия

Одноразовая

насадка
Боковые кнопки: 
сканирование, включение- 
выключение, активация 
тачпада

Отсоединяемый кабель 
сканирующего устройства с 

разъемом USB



Упаковка мобильной системы (для транспортировки) 
Транспортировка
Систему глрдурт перемещать ит одного помещения с другое G футляре, 
входящем в комплект поставки

Перемещение системы
Для обеспечения максимальной защиты системы перемещаи'е ее 
с осторожностью Соблюдайте приведенные ниже инструкции по 
перемещению системы

1. Наденьте синюю защитную насадку на зонд.

2. Убедитесь, что сканирующее устройство (зонд) плотно установлено 
НА подставке

Отсоедините шнуры питания концентратора 5D (ноутбук) и ноутбука 
от розетки

4. Поместите все части е футляр (см, рисунок выше'.

5. Убедитесь в сухости футляра, чтобы избежать повреждения 
компонентов системы влагой.



Глава 3.

С б о р к а  у с т р о й с т в а  и у с т а н о в к а  п р о г р а м м н о г о
го о е с п е ч е н и я ©

Э тап 1. С б орка
Дпч c6oc»v сканера iTero Element 50 ноутбук) спедуи'е приведенным 

иихс иис'оукциям.

Q  Концентратор и инур питания 

концентратора

Q  Подставка

Q  Вонд и кабель зонда

Q  USB-кабель для подключения ноутбука и 

концентратора

©
Питание Зонд
геременното тока (сканттрующес устроисво) порт

Поместите зонд на подставку Подключите шнур питания концентратора к 

концентратору

Подключите иьв-кабель к концентратору Подключите USB-кабель к ноутбуку Подключите кабель зонда к концентратору

Д в а  в а ж н ы х  п р и м е ч а н и я .

• К о н ц е н т р а т о р  д о л ж е н  б ы т ь  

в се гд а  п о д к л ю ч е н  к  р о з е т к е  

п е р е м е н н о г о  т о к а

• Н о у т б у к  д о л ж е н  б ы т ь  п о д к л ю ч е н  

к  р о з е т к е  п е р е м е н н о г о  т о к а  д л я  

в н у т р и р о т о в о г о  с к а н и р о в а н и я

Подключите шнур питания концентратора к 
розетке переменного тока



Этап 2. Загрузка программного обеспечения 
iTero Element 5D (ноутбук)
Для правильной vctdHOBHM программного обеспечения и настройки 

сканера tTcro Element 5D ноутбук' убелитесь. что зонд iTero надежно 
закреплен >п "о деп тке  и подключен к коице 1ирагор> а копиейtp .iю р 
подключен к ноутбуку Убедитесь, что ноутбук подключен к розетке 
переменного гока во время установки программного обеспечения

1 Настройка ноутбука

А. Включите ноутбук.

В Обнг)вте Windows до последней вер< ии

2 Загрузка про'раммного обеспечении Него
А. Зайдите в свои ящик электооннои почзы через браузер. Найдите 

сообщение с темой -Ваш Тего был отправлен •. в котором 
■ "одержатся инструкиии

В Нажмите на ссылку, чтобы перейти на страницу с загрузкой 
npoi pdMMHot о  обеспечения.

С. /ли  елкройте браузер и зайдите на сайг, указав в браузере 
следующий адрес download.ite'oSD.com.

3 Установка программного обеспечения iTero
A. Нажмите кнопку ^Нача'ь .

B. Запустите загруженный файл установки.

C. Следуйте инструкциям на зкране, чтобы .завершить загрузку 

программного обеспечения iTeio.

Настоятельно рекомендуется регулярно проверять наличие 

обновлений Windows и устанавливать их. Включите ав'оматические 

обновления

%ткже О'^комеидуется яых одить ит W indows и таворшать работу 

компь>о1 ера в конце к.тждо! о  дня, чю бы  произвел! и ус ыиовку 

обновлении

Перед первой установкой программного обеспечения iTero Element 5D 

установите все доступные обновлоии я Windows. В новых компьютерах 

на базе Windows обновления устанавливаются автоматически

Ч’ обы проверить обновления Windows, откроите • настройки•> 

клавиша Wiiiclows I). выберите Обновление и беаииасносгь'’. а 

з<зтем Цен 'р обновления W ndows • Нажмите Проверить наличие 

обновлений ■. чтобы узнать, есть ли новые обновления

Перед началом сканирования с помощью системы iTero Element SO 
(ноутбук) рекомендуется закрыть другие программы.

Welcome
BierTveiTido Willkommon Benvenuto Bienvcnue

iTero element 50

Tb* irH3<lal>or< piocesT «Й11 la ke  about 10 

rr  rvutes to compTet*

Step t ОомчьаО тг« sotTvoare

2  CoxtobcT T t« «a n d  «n tt Щ 1Ы 10

Step 3 Cu«to'''e« fOur acoouni Mw« л mmt



Этап 3. Настройка

П« V n  u-.-n-yrrx G *-- - г  Иг;

Выберите язык и нажмите кнопку <>Настроить;>, чтобы запустить мастер 
настройки.

iTero

System is Ready

Следуйте инструкциям мастера настройки на экране, чтобы завершить 

настройку iTero Element 5D.



Глава 4.

И н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и
Убедитесь в том, что ноутбук подключен к розетке переменного тока, 
ч^обы эле.мент питания не р.ирядиггя и сканирование не прервалось.

Включите ноутбук, чтобы загустить программу iTero

Рекомендуется аержспь систему в рабочем состоянии в рабочее время, 
ч' о̂бы обеспечить передачу файлов между кабинетом стоматолога, 

партнерскими лабораториями стоматолога и Центром Align Technology в 
фоновом режиме Рекомендуется завершить работу системы в конце дня 

и включить ее утром.

Веб-камера
Подключите веб-камеру к ноутбуку в соответствии с инструкциями к 
ней



Глава S.

И н с т р у к ц и и  п о  
о б р а б о т к е ,  о ч и с т к е  и 
д е з и н ф е к ц и и  с к а н е р а
О бращ ение со сканирую щ им  у стр о й ств о м  (зондом)
в (.канирующем ycrpoHLTRe находятся хрупкие компоненты, поэтому 
с ним следует опращаться г осторожностью.

О бращ ение с кабелем  ск а н и р ую щ е го  у стр о й ств а
• Во избежание возможного повреждения, с кабелем сканера 

следует обращагы.я осорожно

• Между приемами пациентов рекомендуется распутать кабель 
сканера, чтобы не допустить его избыточного натяжения.

Сканирующее устройство необходимо надлежащим образом 
очищать и дезинфицировать перед первым использованием и перед 
каждым последующим использованием, а также не позднее, чем 
через 30 минут после последнего сканирования.

О чи стка  и д езинф екция скан и р ую щ его  у стр о й ств а
Порядок очистки и дезинфекции сканирующего устройства Чонда)

• Смочите салфетку из безворсовой ткани в готовом к 
использованию средстве CaviCide 1 и отожмите, чтобы ткань 
стала слв1 ка влажной.

• 1щатепьно протрите зонд, чтобы удалить видимым загрязнения

• Необходимо осмотреть все устройство, чтобы убедиться, что на 
нем не осталось загрязнении, прежде чем перейти к следующему 
шагу.

• Смочите еще две салфетки из безворсовой ткани в средстве 
CaviCide 1 и отожмите, чтобы ткань стала слегка влажной.
Затем тщательно протрите устройство, убедившись, что все 
поверхности, края и прорези обработаны. Обработка займет не 
менее ? минут

• Затем смочите салфетки из безворсовой ткани дистиллированной 
водой и протрите все поверхности в течение 15-30 секунд.

• Затем вытрите все поверхности насухо с помощью сухих салфеток 
из безворс овой ткани.

Техн и ческое о б сл уж и ван и е  и рем он т
Камера не требует технического обслуживания.



Глава 6.

С м е н а  н а с а д о к  п о с л е  
к а ж д о г о  п а ц и е н т а
Насадка iTero Element 5D (ноутбук! предна1начена для приема одного 
пациен1д и должна заменяться после каждого пзциен1а с целью 
предотвращения перекрестного загрязнения.

Для замены насадки выполните указанные ниже действия

Поедупреждемие утилизируйте насадки сканера в соответствии 
со стандартными рабочими процедурами или местными 
правилами утилизации медицинских отходов, загрязненных 
биологическими выделениями

З а м е н а  о д н о р а з о в ы х  н а с а д о к

Ш аг 1

При снимании или надевании насадки держите ее за середину.
Ш а г 2

Слегка надавите на обе стороны одноразовой насадки, медленно 
извлеките ее из сканирующего устройства и выбросьте.

ШагЗ
Аккуратно надвиньте новую насадку на сканирующее устройство до 
щелчка,

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : о п т и ч е с к а я  п о в е р х н о с т ь !

НЕ прикасайтесь к оптической поверхности. Прикосновение может 
привести к повреждению. Если необходима чистка, используйте 
салфетки и антистатическую ткань, находящиеся внутри коробки с 
насадками. Для получения сведений о правильном использовании см. 
указания, находящиеся в коробке для насадок.



Н асад ки  для сканера

Есть дед Ti/foa насадок, пседназначенных для использования со 
сканирующим устройством (зондом):

О д н о р а з о в а я  н а са д к а

Брлая насадка для сканирования пациента является одноразовой 
Во избежание перекрестного заражения, заменяйте белую насадку 
после каждого пациента Утилизируйте белую насадку после каждого 
пациен’ а̂.

З а щ и т н а я  н а с а д к а

Синяя .защитная насадка защищает оптическую поверхность линз, когда 
сканирующее устройство не используется. Храните синюю насадку в 
надежном месте, чтобы не потерять и н® поярецитн ее

iTero
Element

У п а к о в о ч н а я  к о р о б к а  д л я  н а с а д о к  с к а н е р а

Насадки сканера можно заказать онлайн в коробках по 2S штук в 
магазине iTero.

WWW stote.itero.com



Глава 7.

Р у к о в о д с т в о  п о  
и с п о л ь з о в а н и ю  
л о к а л ь н о й  с е т и  к л и н и к и
Введ ение
Сканер iTero Element 5D использует подключение к Интернету по Wi Fi, 
ч-^опы отпр)аялять сканы в облако iTero и получать иж из него.

Рекомендурп н использовать самую (овременную бес ттроводную 
технологию. Ниже приведены полезные советы по настройке 
вы.окоскоростнот о подключения по Wi-Fi.

Уровни подключения к Интернету по Wi-Fi

Отличный 
> -ЬОдЬм

Хороший 
От -50 до -60 дБм

Ср'̂ днии
От -60 до -70 дБм

Слабый 
< -70 дБм

ВАЖНО! Чтобы добиться максимальной производительности сканера 
iTero Element 5D (ноутбук), убедитесь, что уровень сигнала Wi-Fi 
Отличный» или, МО крайней мере, «Хороший».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При сканировании пациента не подключайте 
кабель локальной сети к iTero Element 50 (ноутбук) Это запрещено по 
соображениям безопасности.



П одготовка
• В целях безопасности в модеме маршрутизаторе нужно выбрать тип 

защиты WPA^ и установить пароль.

• Нео6«одимо, чтобы ваши ИТ-специалисты были на рабочем месте во 
время у< тампнки сканера

• Будьте' о'овы ввести учетные данные сети W i - F i л о г и н  и пароль

• На значке, характеризующем уровень СИ1 нала Wi-F для системы, 
д о л ж н ы  гореть как минимум две полоски, как показано выше в  главе 2 .

• Диагнос 1ИЧРСКИЙ инструмент Connectivity Tool, указанный в 
настройках, предлагается ниже.

• Проверьте локальное подключение по Wi Fi с любым компьютером, 
используя инструмент подключения тТего (запустите тест как можно 
ближе к местоположению сканера.

• Скачайте Connectivity Tool no ссылке fr 1 orthorad.rom\download\ 
AlignSupport\ConnectivityCbecl<2.0.exe

• Ниже приведены некоторые советы ИТ-специалисту офиса 
относительно того, что следует учитывать во избежание проблем с 
ДОС ivnoM или подключением к сканеру iTero,

I ? ? ? > > ? > 7  7777777 7777777 7?77»777> 7 7 7/^77 77777 777 77777777 Align. 
7 7 7 7 7 7 7 7 7 7  7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7  7 7 7 7 7  gQ ’ 443

2. Не запрещайте FTP-связь, поскольку сканер отправляет файлы 
ипредет енных типов [,3ds and 3dc/ 3dm>

3. Отключите любой прокси-клиент для переда 1и данных через ICP/IP.

4 . Не добавляйте сканер в какую-либо труппу домена

5. Не поимеияите никакую групповую политику на сканере, так как >то 
можрт нарушить его нормальную работу.

Реком ендации по м а р ш р у ти за то р у

Должны поддерживаться минимальные стандарты: 802.1 1N / 802,11 АС

Реком ендации по под клю чен и ю  к И н тер н ету

Чтобы добиться максимальной производительности сканера iTero SO 
ноутбук), убедитесь, что скорость загрузки вашего ингернет-соединения 

составляет не менее 1 Мбит/с на сканер. Также обратите внимание, 
что любые дополнительные устройства, подключенные к Интернету 
параллельно со сканером, могут повлиять на производительность 
сканера.

Брандм ауэр

(Открытые порты ^если брандмауэр работает):

а. 80-HTTP-TCP 
p. 443 -HTTPS-TCP

С о веты  по W i-Fi
Маршрутизаторы Wi-Fi позволяют получить доступ к тзашеи интернет- 
системе с помощью бе:провоаного подключения практически из любого 
мог та в пределах радиуг а действия беспроводной сети Однако стены 
потолки или дополмитальны“  перегородки приводят к уменьшению 
радиуса покрытия и мощности сит нала На сигнал влияют тип матеииала 
и фоновый радиочат -отныи пум в вл нем дом® или офисе

6. Старайтесь сдела1ь так ч-обы на участке прохождения сигнала 
между маои.рутизагором и другими сетевыми устройствами 
коттичество; тен и поюлкоз были .минимальным Каждое подобное 
препятствие может уменьшить радиус действия мзр-друтизатора на 
1-3 метра (3-9 футов!

/. Размещайте сетевые устройс'ва 'ак, чтобы сигнал между ними 
пересекал перегородки перпендикулярно Даже довольно тонкая 
стена может уменьшить радиус покрытия на 1 метр ;з фута), если 
угол прохождения сигнала через стену отличается от прямого угла 
всего на 2 градуса. В целях обеспечения наилучших условии приема 
разместите все устройства так. чтобы сигнал Wi-Fi проходил через 
стену или перегородку под прямым углом 90 градусов)

8 Степень ослабления сигнала зависит от материала, который 
преодолевают радиоволны. Цельнометаллическая дверь и иные 
металлоконструкции могут отрицательно влиять на сигнал 
Wi-Fi. Старайтесь расположить точки дос тупа, беспроводные 
маршрутизаторы и компьютеры таким образом, чтобы сигнал 
прихидил через nepei иродки из i ипсокаршна или иткры 1ые 
дверные проемы. Такие материалы, как стекло, сталь, металл кирпич, 
бетон, и такие обьекты как стены с изоляцией, резервуары для 
воды (аквариумы), зеркала и шкафы для бумат. сникают уровень 
беспроводного сигнала.

9. Установите устройство iTero вдали (не менее 1 -2 метра или 3-6 футов) 
от электрических устройств или приборов, которые генерируют 
радиочастотным шум.

10 1сли вы используете беспроводные телефоны с частотой сигнала 
2,4 ГГц или беспроводные устройства Х-10 [напри.мер, потолочные 
вентиляторы, светильники и системы домашней безопасности), 
качество вашей беспроводной связи может серьезно ухудшиться, или 
может произойти обрыв связи. База .многих беспроводных устройств 
излучает радиосигнал, даже если устройство не используется. 
Разместите прочие ваши беспроводные устройства как можно 
дальше от сканера и маршрутизатора.

11.6 вашем кабинете может быть более одной активной беспроводной 
се1 и. Каждая сеть использует один или несколько каналов. Ьсли 
каналы в другой сети являются смежными с каналами вашей сети, 
связь может постепенно ухудшаться. Попросите ИТ-отдел проверить 
это и, если необходимо, изменить номера каналов, используемые 
вашей сетью.



П рилож ение А.

Д е к л а р а ц и я  Е М С
Резю м е р езул ьтатов и сп ы тан и и  ЕМ С по iTero Elem ent 5D (ноутбук)

И с п ы т а н и е

Документация (КС 60W1-I-2. раиелы 4 и S]

Общие требования к ГМС 

Внешние ярлыки

Соотве1с 1 «ие руководства полыоватепя 

Точнскть технического описания

Иалучение ПЕС 60601*Ь2. раадел 7)

Кондуктивное излучение Диалааон частот; ISO кГц - 30 МГц

УгтоДчивогть к электростатическим разрядам (ЭСР)

Устойчивость к электромагнитным полям излучения

Устойчивость к полям, излучаемым оборудованием беспроводной 
связи

Устойчивость к кратковременному выбросу напряжения (EFT)

Устойчивость к импульсу перенапряжения

С т а н д а р т

•'ззлеп 4 •

‘’ а иел  > I 

(•аздел J } I 

Па здел Ъ }  i

C IS^R  I I

К л а с с  / У р о в е н ь  н а г р у з к и

It-k 61000-1-.’

Эмиссионное излучение Диапазон частот. 30 -1000 МГц CIS^R 11

Испытание на эрииссию  гармонических токов 

Испытания на устойчивость изменениям и колебаниям напряжения lEC 61000-3-j

Помехоустойчивое l ь НЕС 60601-1 -2. раздел 8)

IF( 61000-4-?

IEC б'ООО 4

IFC 6'00П-4-1

Itk. ЫСОО 4 4

l f C 5 ’ 000-4 S

Устойчивость к кондуктивным помехам, вызванным радиочастотными 4 ъ
полями

Устойчивость котключению электроэнергии, снижению уровня 
напряжения и перепадам напряжения

IE C 5  000-4 I

Группа I Класс В
230.120 и 100 В переменного тока (ЗОГц); 
220  Впереыенного тока (МГц)

Группа 1 Класс В

230 В переменного тока (SO Гц)
И 220 В (60 Гц)

230 6 переменного тока (SO Гц)
И 220 В (60 Гц}

Воздушный разряд 8 кВ и IS кВ

10,0 В/м; 80 МГц, 2,7 ГГц. 80% AM, 1 кГц

Список частот, от 9 до 28 В/м,
РМ (18 Гцили 217 Гц).РМ 1 кГц

Р е з у л ь т а т ы

и с п ы т а н и я

с n O T B -ln e y e r

Соошетс level 

C o o T e e icT B ye i 

C o o ie e K T e y c i

C o o 'B e 'C te y e r

CoiiieeiuKŷ i 

• ooraeiriByaT 

CooTBeiciByet

Г о о гн р т гт н у .-|

C o o T B e r .iH y c i

1 2.0 KB - В сети переменного тока: Тт/Th • S/50 нс, 100 кГц (.оотвег .т в у е  t

± 2 .0 C M .'± I,0 k8DM
Мцу-

7 2 2 0 /2 4 0  ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 7 ?  ??7 ? (60 77);
ТОШ- i,2miiB)2UiuKe
Среднеквадратическое напряжение 3,0; 6,0 
в сети 230 В переменного тока и кабеле зонда; 
0,16 4-80 МГц, 80% AM при 1 кГц

В сети 230 В и 100 В переменного тока (SO Гц); 
0% - 0.S цикла и 1 цикл;
7 0 %  - 2S циклов; 0 %  - 2S0 ЦИКЛОВ 
в сети 220 В переменного тока (60 Гц):
0% - 0.5 цикла и 1 цикл:
7 0 % -30 циклов: 0% - 300 циклов

С .о о тв ег;гв ур т

С о о тв гг-.гв у е т

С о о гвеТкТвуег



Руководство по эксплуатации iTero Element 5D (ноутбук) Русский

Приложение В.

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  с и с те м ы

iTero

П о з и ц и я

Монитор

Сканер

Рабочая uouiHOCTb

Рабочая тенпература

Температура хранения/транаюртировки

Рабочее давление и высота над уровнем моря

Давление и высота над уровнем моря для 
храмения/транспортировки

Относительная влажность 

Габариты

М о м и т ^ р д п » н  ly  || |у к и н

-к а н е р  Ч 8 л яе '( а и ; i  о ч н и к о м  <рд1 м о го Я |Н е р н  н о  fe e  и  ь я о  *м к ’ а с- а а i  i - . * -  те л о г j  - e f  ;д и  |Дн j r '  и  in  уч ен и я 

1Э  -2 4  ) В  .1е р е м е н н 01 I I 1 1 ка ' >0 Ь Т Гц 4П Ч А  м и а  >

18  26  С .  64,4 73,r t f  

->  5 0 'С  2 3 -  1 2 2  f

Д а в л е н и е  от >23 д о  2б0 мм p i ст л  -  Ь 9 .10  10 1 кП а|
в ы со т а  н а д  уровм-*»» м о р я от 0  д о  3 >0 • м -т р о е

Д а в л е н и е  о т 430  Д о  2б о м м  рт с ’  lO* -  5 /  д о  -  10 1 кПа)
З ы с о т а н а д  у р о в н е м  и п р я  от 0  ДО 45 -0  м етро в

Рабочая. огДСУЧ до ТО'Ч!, для «рамемим от ЗЭ'--

Концентратор для 
ITero Element SD (иоутбук);
Д л и н а  iObM M  -З д ю и м а в )  
Ш и р и н а  94 мм ; 3.2 дю йм а' 
Глуб ина 16 ,5  мм I '  1,4  д ю йм а!

Зонд ITero Element 50: 
,у 1и м а  «4 б м м  И  Ш ю и м а - 
Ш и р и н а  t J m m  .’ Зд м и м а ) 
т у о и н а  6 3 мм 2 . ’ дю йма)

Подставка:
Д л и н а  2 6 ?  мм '  1 ) Д ю йм ов! 
Ш и р и н а  8 9 м м  -  3 ,5д ю и м а1 
Г л у б и н а  з 2  мм -  2  д ю йм а!

К о н ц е н тр а то р  для Г е г о  Д с т е т т  5 0  ч о у т б у к ! • 0.5 ю  -  1 ф унт; 

С к а н и р у ю щ е е  ус т р о й с т в о  О J7 к1 i • 1 фунт)
Пустой ф утл я р - -  2 я1 -  4 5 ф унта!

Футляр:
в ы со т а  3 2п  > мм  -И д о и м о в )  
'Н и р и н а  4 S 5  и м  -  18  д ю й м о в. 
Ш у б и н а  1 8 > м м  -  У д ю и м о в !
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В в е д е н и е
Внугриротооой сканер iTero Element 5D, рз 5ра6отаниый компанией Align 
Technology, пред1. танляет со5ои современную систему, включающую 
сканер и программное обеспечение. Он по 1воляот врачам выполинть 
цифровое трехмерное сканирование зубов и прикуса пациентов, вносить 
корректив1я о сканирование в реальном времени и передавать результаты 
по беспроводной сети

Данное руководство пользователя содержит общую информацию и обзор 
приложения

П р е д н а з н а ч е н и е
■ Element 5D представляет собой внутриротовои сканер с указанными 

Тиже функциями и вариантами использования,

1 Функция получения оптических слепков (САП^САМ) предназначена 
для записи топографических изображений зубов и тканей полости рта. 
Данные, полученные о I  iTeru, m o i y i  ис11опьзива1ься д л я  ил оюнления 
стоматологических изделий 1например, выравнивателей, брекетов, 
аппаратов и т, д,) и принадлежностей.

2. Программное обеспечение iTero Element 5D используется вместе со 
сканером Него Element 5D для получения цифровых 30-изо6ражений 
зубов, внутриротовых мягких тканей и картины прикуса. Программное 
обеспечение Него выполняет обработку данных, осущесшляя 
интеграцию данных и их экспорт для изготовления стоматологических 
реставрации CAD/CAM, ортодонтических устройств, абатментов и 
принадлежностей. Помимо данных сканирования, возможен импорт/ 
экспорт различных данных о пациентах и клинических состояниях 
или использование их для моделирования Имеются другие функции, 
предназначенные для проверки и обслуживания системы, а также для 
управления заказами.

3 Функция NIRI устройства ITero Element 5D является диагностическим 
средством для выявления межзубных кариозных поражений над десной 

| ^ и  для отслеживания ра.звития таких поражении.

Взаимодействие с этой универсальной системой осуществляется с помощью 
монитора с полностью интерактивным сенсорным дисплеем и простого в 
использовании сканера, Топографию зубов пациента можно просматривать 
на экране во время сканиронанин, а определение степени окклюзии 
прикуса можно проанализировать после завершения сканирования.

Сканер А приложение облегчают выполнение следующих задач;

• Получение трехмерных цифровых изображений зубов, мягких тканей и 
структур полости рта во время сканирования.

• Просмотр прикуса в реальном времени после завершения 
сканирования.

• Управление обработкой данных.

• Отправка данных по беспроводной сети определенным поставщикам для 
изготовления зубных протезов, ортодонтических устройств, абатментов. 
аксессуаров и т, д.

• Использование данных в целях моделирования.

Приложение также включает в себя функции управления, которые
позволяют пользователю:

• Начать новое сканирование.

• Оформить новый заказ для существующего или нового пациента

• Просматривать текущие заказы

Просматривать и/или отслеживать отправленные заказы.



Глава 1.

Р е г и с т р а ц и я  с и с т е м ы
Q  Демонстрационный режим 

Н  Наироика

Демонстрационный режим
Нажмите ''Демонстрационный режим , чтобы ознакомиться с функциями 
сканера и выполнить сканирование, не отправляя сканы. Демонстрационный 
режим предназначен для обучения новых сотрудников и тренировок. 
Стоматологи могут в любое время воспользоваться демонстрационным 
режимом для ознакомления с устройством iTero Element 5D, методами 
сканирования, руководствами по применению форм назначения, типами 
практических случаев и ин 'ерфейсом i lero Демонстрационный режим 
охватывает все аспекты процесса сканирования и включает в себя 
множество практических случаев. Для вашего удобства предлагаются 
примеры клинических случаев, случаев Invisalign и ортопедических случаев.

^ ||^ т д а  демонстрационный режим используется для практического 
сканирования, признаками его использования будут слегка полосатый 
фон и красная метка в верхнем левом углу. Любые сканы, полученные в 
демонстрационном режиме, нельзя сохранить или отправить для лечения 
пациента. Доступ к демонстрационному режиму можно получить на экране 
приветствия, или в любой момент нажав кнопку с логотипом Него Element на 
начальном экране.

Настройка
Нажмите “Настройка", чтобы зарегистрировать ваш сканер. Подготовьте 
свое имя пользователя, пароль и идентификатор компании для завершения 
процесса регистрации Вы получите сообщение по электронной почте 
от представителя Пето с учетными данными для входа и подробной 
информацией о том, как выполнить процедуру настройки.



Connect
Pt«ds« select oetwcffc. fin security det«is if needed jn d  then press 
'Coorsea*

Time Zone
Ptedse select yout time ^one

1 Выберите соответствующее сетевое подключение  ̂ Зарегистрируйте систему

Verifying Communications with Align
Network Connection OK 
AJi^n Servers.. OK 
Fi*e Servers OK 
Download Speed OK. JO  Ktppi 
Uptoad Speed OK. 8 Mbps 
Completed

2. Проверка сетевого подключения 4. Система зарегистрирована



iTero

Verifying Communications with Align
r*etwor«i C o n n e c t io n , W

Ati9n Setven.. OK
F ile  5 е г .с гч  O K

D o* im 4» 0  SpeeO  O k .  2 0  M b p s

U p lo id  Sp eed  O K. d  M b p s

C o m p le te d

5 Примите угповия лицеитионного соглашения 7 Система готова

Updating to Latest Version...
C h e ck in g  fo r  u o g ra o e  System  is  u p  to  d a te  

C o m p le te d

6. Обновление no до последней версии



Глава 2.

В х о д  в  п р и л о ж е н и е  д л я  с к а н е р а
Вход
После включении ск.^иера поямлнегсч экран входа в систему >Тего Element 5D

Подготовьте учетные данные своего аккаунта MyiTero для входа в систему 
сканера iTero Вам нужно будет ввести свое имя, адрес электронной почты 
аккаунта и пароль Заполните все необходимые поля и нажмите кнопку
«Войти».

Создание аккаунта
Для создания аккаунта нажмите кнопку в нижней части экрана с надписью 
^оздать аккаунт». Введите адрес электронной почты и создайте аккаунт для 

типьзования со сканером fTero и на сайте MyiTero.com

Забыт пароль
Рели вы забыли свой пароль, нажмите кнопку в нижней части экрана с 
надписью «Забыт пароль» Введите адрес электронной почты вашего 
аккаунта, на который будет отправлен временный пароль. Или ответьте на 
заранее определенный секретный вопрос и получите доступ к аккаунту со 
сканера.

Ц  Сведения о пользователе 

Q  Создание аккаунта 

Q  Забыт пароль 

Q  Вход



Глава 3.

О с н о в н ы е  ф у н к ц и и  i T e r o  E l e m e n t  5 D
Начальный экран
С Hj'ianbHOi о ?кр:1на iTero Element 5D мсржно получи гь доступ ко всем 
основным функциям программного обеспечения iTero.

Ниже приведено и гобрлжение начального экрана приложения iTero Flemenr SD.

Q  Основные значки начального экрана 

Q  Значки служебных программ

1
и •

ш а
Oder»

Основные значки рабочего стола
На начальном экране имеется четыре основных значка программного 
обеспечения iTero Element эО.

Новое сканирование. Чтобы начать новое сканирование пациента, 
■юерите значок «Новое сканирование*». Выбрав этот значок на начальном 

ане, вы перейдете к форме iTero Rx, чтобы заполнить форму назначения 
Гля пациента и начать сканирование.

Ж
TV14

Пациенты. Чтобы найти любого пациемга в системе, выбериге значок 
«Пациенты'. Выбрав этог значок на начальном экране, вы перейдете на 
страницу «Пациенты». Здесь вы можете найти определенного пациента, 
просмотреть недавних пациентов, просмотреть сканы, получить доступ к 
iTero TimeLapse, просмотреть карточки пациентов, добавить новые сканы или 
добавить план лечения.

Заказы. Чтобы просмотреть статус ваших заказов, выберите значок «Заказы». 
Выбрав этот значок ма начальном экране, вы перейдете к списку текущих или 
отправленных заказов.

Сообщения. Чтобы прочитать сообщения, выберите значок «Сообщения» 
Этот значок на начальном экране открывает папку входящих сообщений, где 
вы можете прочитать последние уведомления от компании Align о новых 
обновлениях, улучшенных функциях, усовершенствованных инструментах и 
пос ледних разработках.



Значки служебных программ
Элемент питания. Чтобы просмотреть заряд внешнего элемента питания 
iTefO, нажмите значок 'Элемент питания». Появится индикатор заряда 
эпемен'а питания, указывающий длительность работ» от элемента питания 
iTero Element 5D оез подзарядки Символ молнии на значке элемента питания 
означает, что элемен! питания заряжается Примечание. Эта функция 
присутствует только в поддерживаемых сканерах iTero Eletrient SO.

Учебный центр. Чтобы получитьдоступ к учебным матеоиапам и учебным 
видео для вашего iTero Element 5D. нажмите значок -Учебный центр..

блокировка. Чтобы вытлти из аккаунта, когда i Tp t o  Flement S D  не  

используется, нажмите значок 'Блокировка . Это обеспечит условия для 
соответствия стоматологической практики требованиям HIPAA и для защиты 
всей медицинской информации.

стройки. Чтобы настроить параметры своего Того Element 5D, такие как 
Рн фигурация зонда, локализация, пользовательские настройки и т. д , 

"нажмите значок "Настройки»

Справка. Чтобы найти необходимые значки на начальном экране и получить 
полезные советы, нажмите значок «Справка». В прозрачном окне справки 
содержатся полезные сведения о функциях и инструментах. 8 любой момент 
нажмите значок справки для получения помощи. Нажмите в любом месте, 
чтобы закрыть экран справки и вернуться к текущему окну. Из окна справки 
можно обратиться в службу поддержки клиентов.



Жесты сенсорного экрана

Приложение iTero Element 5D поддерживает жесты сенсорного (или 
мулыисесорною) зкрана :Ли жесты являются гтредопределенными движениями, 
.1, полыуемыми для взаимодействия с мульгисенсорными устройствами.

Примеры распрос 1 [>аненннх жестов сен. орного жрана:



Элементы управления зондом

Боковые кнопки

Q  'ачпаа

Боковые кнопки. Нажмите и отпустите пюбую из боковых кнопок на 
зонде, чтобы начать или остановить скантлроваиие. Нажмите кнопки 
одиовремечно. чтобы активировать тачгзд.

Тачпад. После активации проведите тапьи-'м влево или вправо по тачпаду 
JH4 перемеитения между сегментами сканирования.

тжмитр и удерживайте тачпад, чтобы функция гироскопа мотла вращать 
яоцеми на экране.

Демонстрационный режим
Чтобы перейти в демонстрационный режим, нажмите п.оготип iTero Element 
в верхней левой части начального экрана. Появится меню, где можно нажать 
><Лемонгтрационный режим:> или «Отмена и вернуться к начальному экрану. 
Демонстрационный режим обладает той же функциональностью, что и 
обычный рабочий режим Никакие данные не будут сохраняться.

Q  Лемонстратыонный режим 

Q  Выход в Windows

Отмена



Д е м о н с т р а ц и о н н ы й  р е ж и м . Запустите демонстрационный режим для 
I ренировки без сокранения каких-либо данных.

В ы х о д  в W in d o w s . Выход из интерфейса iTero и возврат в WincJows 
Примечание, доступно только на устройствах iTero с ноутбуком.

О т м е н а . Выход из текущет о окна и йотвраг к обычному ис т'ользоеанию.

D

i

^  Q  Метка демонстрационного режима 

Q  Полосатый фон

И н д и к а т о р  д е м о н с т р а ц и о н н о г о  р е ж и м а . Красный индикатор, горящий при 
использовании демонстрационного режима.

П о л о с а т ы й  фон. Полосатый фон появляется во время сканирования. Он 
предназначен для недопущения сканирования реальных пациентов в 
демонстрационном режиме.

Тренируйте любую часть обследования пациента. Л ю б ы е  с к а н ы , 

п о л у ч е н н ы е  в  д е м о н с т р а ц и о н н о м  режиме, н е л ь з я  о т п р а в и т ь  д л я  л е ч е н и я  

си ен та . Чтобы выйти из демонстрационного режима, вернитесь на 
?чальный экран и нажмите логотип iTero Element. Появится меню для 

выхода и з  демонстрационного режима



Глава 4.

С о о б щ е н и я
^  D  Входящие

О тм ети 'ь  KdK непрочитанное

Нажмите значок ;<Соо6щения» на начал&ном экране, чтобы просмотреть 
уведомления, обновления и другие сообщения от Align Technology. В левой 
части страницы вы можете быстро найти определенные сообщения по 
названию темы или нажмите правую часть экрана и прокрутите страницу 
вниз, чтобы найти определенное сообщение. Чтобы отметить какое-либо 
сообщение как непрочитанное, нажмите <Отметить как непрочитанное».



Глава 5.

З а к а з ы
Нг«митр нн ?нлчок чтооы npix м т р е т ь  тг^кущир или отпрднлрнные

^  Ц  Текущие

Q  Отправленные

Текущие. Сканы, которые не были отправлены.

Отправленные заказы. Заказы, которые были отправлены. Нажмите на любой 
заказ, чтобы проверить статус сканирования.

При нажатии на отправленный заказ отображаются глепующие параметры в 
зависимости от типа случая.

Просмотреть назначение. Просмотр назначения этому заказу.

•едство просмотра. Просмотр сканов эюму заказу

Добавить назначение. Добавление назначения по этому заказу (применимо 
только к ортодонтическим заказам и доступно не более 21 дня после 
сканирования).

Врачи Invisalign также могут выбирать функции Invisahgn, такие как 
«Моделирование результата Invisalign».



Глава 6.

С к а н и р о в а н и О

Начать новое сканирование
Ч’ обы нлчлть новое сканирование, н,1ж\лите ^мпнок «Новое ск.1мировпние ■ 
на начальном экране или нажмите кнопку ■ Новое сканирование»- на 
странице пациента.

в ?  N ew  Scan О

^№ ачок «Назначение»'. Первый этап о процессе нового сканирования, 
^ ^ о л н и т е  форму назначения г информацией о пациенте, типом случая и 

примечаниями.

Значок «Сканировать», второй этап в процессе нового сканирования 
Выполните сканирование пациента для получения нового скана.

Значок «Вид и просмотр». Третий этап в процессе нового сканирования 
Просмотрите скан и убедитесь, что все необходимые данные были получены

Значок «Отправить описание случая». Последний этап в процессе нового 
сканирования. Подпишите форму юдтверждении и отправьте описание 
случая в хранилище или иное место для дополнительной обработки.

Q  Информация о пациенте 

Q  Тип случая 

Q  Примечания

Для реставрации выберите тип случая и потребности в реставрации. Для 
ортодонтических случаев, таких как Invisalign или iRecord, выберите тип 
случая и введите информацию о пациенте.



Cl » » -N > О

Чтобы начать сканирование, нажмите значок сканирования.

Выверите лабооаториюдля 
о 'н р а в к и  данны к

Выберите тип реставрации из 
выпадающс о списка

Q  Моделирование в реальном времени 

Q  Видоискатель 

Q  Цвет

Q  Результаты сканирования 

Переключить вид 

Q  Увеличить вид

Результаты сканирования. Просмотр отсутствующего зуба, мягких тканей 
или структуры ротовой полости во время сканирования

Цвет. Переключение со сканирования на просмотр в цвете

Видоискатель. Просмотр текущего положения зонда.

Переключить вид. Переключение между цветным изображение.м и 
изображением NIRI в видоискателе

Увеличить вид. Переключение на большой видоискатель в середине экрана



iTero

После поосмофй i KHHd лодпииите форму Hd }начен1̂ я и отпрг»вьте скан длч 
завершения проиесса.

\
L T x J

► ► Д . • 6  о  П  Попедля подписи 

Q  Эчистчть

11одтвррдитьи отправить

Поле для подписи. Поставьте здесь свою подпись пальцем. Отметьте 
«Сохранить подпись», чтобы сохранить подпись для дальнейшего 
использования. Отметьте Больше не показывать», ч’ обы исключить этот этап.

Очистить. Удаление подписи из соответствующего поля.

Подтвердить и отправить. Убедитесь, что скан проверен, и отправьте его в 
лаоораторию или хранилище iTero.



Глава 7.

О к н а  i T e r o  E l e m e n t  5 D

Помимо сканирования, сканер f 1его tiement 5D обеспечивает визуализацию 
в ближнеи инфракрасной области (NIRI), Изображения NIRI и цветные 
изооражения View-mder можно получить во время сканирования и 
просмотреть после ето завершения.

Инструмент просмотра в системе визуализации 
iTero Element 5D
I locne завершения сканирования нажмите значок '<8ид и просмотр >, 
просмотрите скан и убедитесь, что все необходимые данные по требуемым 
частям ротовой полости, включая изображения NIRI и цветные изображения.

Q

Инструмент просмотра 

Лупа

И н ст р у м е н т  п р о с м о т р а . Позволяет просматривать цветные изображения и 
изображения NIR!, полученные во время сканирования.

Л упа . При перетаскивании лупы на скан цветные изображения и изображения 
-R1 отображаются в соответствии с местоположением лупы на скане.



Q  Кнопкаувепичрния мапитапа

Q  Панепь инструмемгов яркости и 
контрастности

Кнопка увеличения масштаба. Окно видоискателя будет увеличено, и э нем 
■ iv jf t  отображаться только определенное иаибражение.

панель инструментов яркости и контрастности. Доступ к панели 
инструментов для оегулировки яркости и контоас’ ности.

После просмотра и подтверждения тото, что скан содержит дос’аточно 
данньпс, можно испопьтопать следующие функции для просмотра цветного 
или монохромного скана, редактирования скана, удаления посторонних 
июбражении и удаления дополнительных отсканированных материалов

Использование NIRI
NIRI обеспечивает визуализацию внутренней структуры зуба.

Прозоачность структуры определяет уровень яркости в изображении NIRI: 
чем темнее объект, тем выше его прозрачность и наоборот.

Здоровая эмаль выглядит темной, полупрозрачной, а дентин или кариес 
менее прозрачными и выглядят ярче.

Проксимальное поражение будет отображаться в виде ярких полосчатых/ 
клиновидных элементов, как на изображении выше, в этом случае 
проксимальное поражение прос тирается до самого дентина,



Изменение угла обзэра вокруг такой области может дать больше 
информации относительно ее глубины, в то врсмд как использование 
цветного изображения может помочь поставить диагноз, а также определить 
серьезность поражений.

Вдонолнение к MRI цветные изображении также предос тавлнют 
дополнительную информацию о здоровье зуба и помотают в диагнос тике.

Приведенное выше изображение NIRI демонстрирует два проксимальных 
пооажения, обведенных красным, которые простираются до самого 
дентина, в то время как цветное изображение помогает определить, что 
очаги проксимальны, а не окклюзионны, поскольку в связанных областях 
окклюзионной поверхности не появляются белые/коричиевые пятна. 
Темные линии, отмеченные синими стрелками, указывают на окклюзионные 
фиссуры

Примечание. Сильно непрозрачные зубы будут иметь низкую прозрачность 
змали, чю сделает ее более яркой и может вызвать затруднения в 
понимании внутренних структур зуба, различении змали и дентина, что 
повлияет на способность обнаруживать проксимальный кариес. Кроме того, 
некоторые пломбировочные материалы, такие как амальгама, непрозрачны 
для MRI, что означает, что они могут маскировать поражения под ними

Изобоажения NIRI наряду с цветными изображениями могут помочь в 
обнаружении проксимального кариеса



Проксимальный кариес
Оценка выполнена в соответствии со стандартом ICDAS-II

• Вдоровая эмаль будет выглядеть без каких-либо заметных ярких пятен, 
ю  есть будет напоминать темное кольцо, окружающее нркии внутренний 
круг, представляющии дентин

• Кариес эмали проявляется в виде яркого пятна, не доходящего до дентина.

• Кариес, достигающий линии эмалеводентинного соединения, будет 
выглядеть как светлое пятно на тетином кольце эмали, которое 
соединяется ярким дентином.

• Яркое пятно на эмали, которое значительно соединяется со светлым 
дентином, может указывать на дентиннытй'кзвитиоованныи кариес.

Proximal scoring:

О Sound

Clinical

1 Enamel

#

2 EDJ

3 Dentin/ 
Cavitated



Глава 8.

П а ц и е н т ы
Нл начальном нажмитр значок -Пациенты \ чтобы нацтц пациента
и его сканы Нажмите на имя пациента, чтобы добавить новый скан или 
просмотреть предыдущие сканы

Сфаница тациента

Q  Панел1

Страница пациента. Просмотр мациенгов, сканов пациента в 
хроноло(ическом порядке, доступ к iTero limeLapse или добавление нового 
скана.

Панель поиска Поиск определенных пациентов по имени или номеру 
карточки.



Глава 9.

i T e r o  T i m e L a p s e
tTpfo Tine apse сравнивает ранее попученн-^о inexv'epHhie сканы пациента, 
чтобы врач мог видеть изменения зубов, структур зубов и мягких тканей 
полости Old пациента.

Если сканирование пациента осуществляется -а  регулярной основе, 
то результаты могут быть проанализированы с помощью инструмента 
iTeroTine-apse.

В профиле пациента выберите два скана на временной шкале в нижней 
части экрана. Затем нажмите кнопку ‘ Сравнить выбранные чтобы 
прианали тировать сканы.

✓

Ц  Временная шкала 

Q  Флажки выбора сканирования 

Сравнить выбранные

''оеменная шкала. Сканы пациента, сделанные через определенные 
змежутки времени.

Флажки выбора сканов. Выбранные сканы для сравнения и визуализации в 
iTero TimeLapse.

Сравнить выбранные. Анализ скамоя с помощью iTero TimeLapse.



Цветовая маркировка. Выделенные насыщенным цветом области с 
наибольшим количеством изменений между сканами. Шкала измерений в 
миллиметрах.

Лупа. Для детального просмотра областей и визуализации интересующих 
ючек в окне анимации. Перетащите лупу из окна анимации в интересующую 
область, чтобы увеличить потенциальные области лечения. Области под 
лупой будут увеличены в окне анимации.

Q  Цветовая маркировка

Q  Лупа

Q  Окноэнимации 

Ц  Видимое гь цвета 

Q  Воспроизведение'пауза

Окно анимации, визуализируйте мелкие детали изменений для выбранных 
сканов.

Видимость цвета. Переключайтесь между монохромным и цветным 
изображением в окне анимации.

Воспроизведение^пауза. Воспроизведение или приостановка окна 
анимации.



Глава 10.

Р у к о в о д с т в о  п о  
з к с 1 1 л у а 1 а ц и и  
i T e r o  E l e m e n t  5 D

Система i lero tlemenl bD пос мвляегся в качестве запатенюйанной 
рабочей станции на базе персонального компьютера для выполнения 
внуриротового сканирования в стоматологическом кабинете. В настоящем 
документе описывается, как включать и выключать сис тему, как правильно 
обрабатывать сканирующее устроиство'зонд и кабель, а также как очищать 

|^<анирующее устройство и заменять насадки после каждого пациента.

ссылка на этот раздел содержится в руководстве по эксплуатации 
iTero Element 5D 206519.

Глава 11.

Р у к о в о д с т в о  п о
э к с п л у а т а ц и и
i T e r o  E l e m e n t  5 D  ( н о у т б у к

Система iTero Element 5D (ноутбук) поставляется в качестве запатентованной 
рабочей станции на базе ноутбука для выполнения внутриротового 
сканирования в стоматологическом кабинете. 8 настоящем документе 
описывается, как включать и выключать систему, как правильно 
обрабатывать сканирующее устроиство/зонд и кабель, а также как очищать

Сканирующее устройство и заменять насадки 
еле каждого пациента.

Ссылка на этот раздел приведена в оуководстве по эксплуатации 
конфигурации ноутбука Него Element bD (ноутбук) 206Ь20



Инструкция по применению iTero Element 5D Русский iTero

Примечание.
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iTero element 5D

Align Technology. Inc. 
2820 Orchard Parkway, 
San Jose, CA 95134 
США

Align Technology B.V. 
Arlandaweg 161 
1043HS Amsterdam 
Нидерланды

Align. Invisaiign, iTero, iTero Element и iTero Element 5D являются торговыми знаками и/или 
знаками обслуживания компании Align Technology, Inc. или одной из ее дочерних или 
аффилированных компаний и могут быть зарегистрированы в США и/или других странах.

: 2019 Align Technology. Inc. Все права защищены. 206721 Ред.А



приложение 1 к Руководству по эксплуатации
Информация для Российских пользователей.

1. Комплект поставки
Сканер интраоральный Него® Element 5D, варианты исполнения: Система Него® Element 5D, Него* Element 5D в 
комплектации для ноутбука, с принадлежностями

I. Сканер интраоральный Него* Element 5D, вариант исполнения Система Него® Element 5D с принадлежностями:
1. База колёсная;
2. Стойка вертикальная;
3. Держатель модуля сканирующего;
4. Компьютер-моноблок с сенсорным дисплеем и предустановленным программным обеспечением «Него* 
Element»;
5. Батарея для компьютера-моноблока;

* раптер питания для компьютера-моноблока;
ртикулятор {при необходимости);

8. Модуль сканирующий;
9. Чехол для защиты оптики модуля сканирующего, многоразовый;
10. Кабель силовой;
11. Кабель USB;
12. Руководство по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Ключ шестигранный, размер 8 мм;
2. Ключ шестигранный, размер 5 мм;
3. Веб-камера;
4. Подставка (при необходимости);
5. Чехлы защитные для модуля сканирующего, 25 штук в упаковке (не более 4 упаковок).

II. Сканер интраоральный Него® Element 5D, вариант исполнения Него® Element 5D в комплектации для ноутбука с 
принадлежностями:
1. Модуль сканирующий;
1 Подставка для модуля сканирующего;
- ;;илитель сигнала для Него® Element 5D в комплектация для ноутбука;
4. Чехол для защиты оптики модуля сканирующего, многоразовый;
5. Артикулятор (при необходимости).
6. Кабель силовой;
7. Кабель USB;
8. Кейс для транспортировки;
9. Руководство по эксплуатации;
10. Программное обеспечение «Него® Element» на виртуальном носителе;
Принадлежности:
1. Чехлы защитные для модуля сканирующего, 25 штук в упаковке (не более 4 упаковок);

2. Рекомендации по утилизации изделия.
Интраоральный сканер Него® Element 5 0 -э т о  сложное медицинское устройство с большим количеством 
компонентов, при необходимости утилизации продукта, пожалуйста, обратитесь к Уполномоченному представителю 
в Российской Федерации (Компания ООО "Элайн Технолоджи", Российская Федерация, 117105, Москва, 9/1В 
Варшавское шоссе, помещения XI, залы 1 ,1а, 2, 3, 4, 7, 8, 9. Тел. +7 (495) 995-88-54).

Запрещено утилизировать продукт вместе с бытовыми отходами.

Использованные защитные чехлы для модуля сканирующего должны быть утилизированы как потенциально



инфицированные медицинские изделия в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 
"Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами".

3. Срок службы изделия
Срок службы изделия -  5 лет.

4. Условия хранения
Температура окружающей среды -5-50 ^C, влажность = 40-90% 
Давление: от 430 мм рт. ст. до 760 мм рт.ст. (от 57,3 кПа до 101,3 кПа) 
Высота: от 0 фут до 15 000 фут

5. Условия транспортировки
Устройство можно перевозить любыми видами закрытых транспортных средств. 
Температура окружающей среды -5-50 ^C, влажность = 40-90%

тение: от 430 мм рт. а .  до 760 мм рт.ст. (от 57,3 кПа до 101,3 кПа)
Высота: от 0 фут до 15 000 фут

6. Сервисное обслуживание изделия
Изделие не содержит частей, требующих обслуживания пользователем.
Сервисное обслуживание осуществляется согласно регламенту технического обслуживания и проводится 
уполномоченной сервисной организацией. Для получения подробной информации обратитесь к Уполномоченному 
представителю в Российской Федерации (Компания ООО "Элайн Технолоджи", Российская Федерация, 117105, 
Москва, 9/1В Варшавское шоссе, помещения XI, залы 1 ,1а, 2, 3, 4, 7, 8, 9. Тел. +7 (495) 995-88-54).

7. Гарантия
Гарантия компании Align Technology, Ltd распространяется на изделия, которые хранятся и используются в 
соответствии с руководством по эксплуатации, то есть на не открытые, неповрежденные и хранящиеся в надлежащих 
условиях изделия с неистекшим сроком эксплуатации.

8. Маркировка изделия
Производитель «Элайн Технолоджи Лтд.» (Align Technology 
Ltd., Израиль),
Место производства: 3 Ariel Sharon Boulevard, Or-Yehuda 
6037606, Israel (3 Ариэль Шарон Бульвар, г. Ор-Йехуда 
6037606, Израиль)

и Номер по каталогу

Температурный диапазон

’•vl t r tAA4.4-F ^  (.$*в •

М
Серийный номер

1 MLot 1
ЛОТ

QTY Количество

Rx Only Предназначено для использования только медицинскими
работниками
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Изделие типа BF

Запрещено утилизировать с бытовым мусором

© Следуйте инструкциям по применению

Беречь от влаги

Не наступать на поверхность

Не использовать повторно

ЕС REP
Уполномоченный представитель в Европейском Союзе

С€ Маркировка соответствия продукции требованиям директив 
и гармонизированным стандартам Европейского Союза.

U S

Знак Канадской Ассоциации Стандартов

Лазерное излучение

Лазерное устройство 1 класса

Уполномоченный 
представитель в Российской 
Федерации

Уполномоченный представитель в Российской Федерации: 
ООО "Элайн Технолоджи", 117105, город Москва, Варшавское 
шоссе, дом 9, строение 1Б, помещение XI, комнаты 1 ,1а, 2, 3, 
4, 7, 8, 98.
Регистрационное удостоверение; **** от. * * * *  Г-Т **  **  * * * *
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Перевод с английского языка на русский язык

Номер 1541/2020

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ ПОДПИСИ

Физического лица, подписывающего документ от имени юридического лица, 
когда язык документа не известен лицу, подписывающему документ

Я, нижеподписавшийся, Итаи Ицхаки (Itai Izhaky), нотариус, лицензия № 2084632, 
настоящим удостоверяю, что:
07.07.2020 по адресу: 3, Ариэль Шарон Бульвар, г. Ор-Йехуда (3 Ariel Sharon Blvd. Or 
Yehuda), личность г-жи Двир Рейчел (Mrs. Dvir Rachel), которая присутствовала при этом, 
была подтверждена мною на основании израильского биометрического удостоверения 
личности № 011035730, выданного 04.04.2019.

И я убежден, что стоящее передо мной лицо полностью понимает значение совершаемого 
действия и добровольно подписывает прилагаемый документ, маркированный буквой 
«А», от имени «Элайн Технолоджи, ЛТД.» (Align Technology LTD), частной компании № 
51-202093-4, расположенной по адресу: 3, Ариэль Шарон Бульвар, г. Ор-Йехуда; 
Документ составлен на русском языке, не известном ей, и также не известном мне.

Я удостоверяю, что для целей подтверждения права вышеуказанного лица на подписание 
документа от имени компании «Элайн Технолоджи, ЛТД.» мне был предоставлен 
Протокол заседания Совета директоров от 06.06.2020 г., заверенный адвокатом Сарой 
Азулай (Sarah Azulay, Adv).

Я также удостоверяю, что переводчик г-н Урбах Владимир (Mr. Urbach Vladimir) 
(удостоверение личности № 307264036), проживающий по адресу 5 Эйнштейн Реховот (5 
Einstein Rehovot), известный мне лично, свободно говорит на русском и английских 
языках, перевел г-же Двир Рейчел указанный документ на английский язык, известный 
ей и мне в моем присутствии до подписания ею документа .
Подтверждение перевода прилагается и обозначено «1».

В свидетельство чего я настоящим удостоверяю подлинность подписи г-жи Рейчел Двир 
(Mrs..Rachel Dvir) своей собственноручной подписью и печатью сегодня 07.07.2020г.

Тариф на оригинал и одну копию:
Нотариальный тариф: 299 шекелей (не включая НДС)
Нотариальный тариф: 350 шекелей (включая НДС)

Печать и подпись нотариуса 
/Подпись/
/3 печати: НОТАРИУС* ИЦХАКИ ИТАИ, АДВОКАТ/



Заявление

Я, нижеподписавшийся, Урбах Владимир, удостоверение личности №  307264036

После того как я был предупрежден, говорить правду иначе мне будет суждено понести 
наказание в соответствии с законом, настоящим письменно заявляю следующее:

1, Настоящим заявляю, что я хорошо владею русским и английскими языками, и 
прилагаемый документ, обозначенный «В», является верным переводом на английский 
язык оригинального документа на русском языке, копия которого прилагается, и 
обозначена «А».

2. Это мое имя, и моя подпись, и все вышенаписанное является истинным и верным.

Подпись Владимир Урбах (Vladimir Urbach)

Печать и подпись нотариуса 
НОТАРИУС* ИЦХАКИ ИТАИ, АДВОКАТ/

На следующей странице:
Штамп: Рэйчел Двир,
Директор отдела контроля качества и регулирования
Элайн Технолоджи, Лтд.
подпись

Далее на всех страницах документа:
Печать и подпись нотариуса 
НОТАРИУС* ИЦХАКИ ИТАИ, АДВОКАТ/

На сшивке в конце документа:
Штамп: Рэйчел Двир,
Директор отдела контроля качества и регулирования
Элайн Технолоджи, Лтд.
подпись



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем

Российская Федерация 
Город Москва

Четвертого августа две тысячи двадцатого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Пахтунова Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2020- \ l ^ 'O

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп
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шВсего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^^^^2_лист(-а,-ов).
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