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About This Guide
Convention in This Guide

19 Fragile
This guide uses various symbols to highlight important information to ensure correct usage, prevent injury to the user and others, and prevent property damage. The meanings of the symbols used are described below.

20 Keep dry
A WARNING

21 This way up

The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could result in a medium risk of personal injury.

2
A CAUTION

23

Stacking more than fourteen layers is prohibited

= E= ) e

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, could result in a slight risk of personal injury, property damage, or damage to the system. Consultinstructions for use

1.6 i900 Components Overview
The TIPS symbol indicates hints, tips, and additional information for optimal operation of the system.

No. Item (Model Name) Qty Appearance
1. Introduction and Overview 1 900 Handpiece lea 4|
1 Intended Use 2 1900 Handpiece Cover lea
The 900 system is an intraoral 3D scanner intended to record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues digitally. (MO1-HC1)
The 1900 system produces 3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations.
r
Reusable Tip (Large Py
12 Indication for Use 3 (MOI—FET(L | ge) 2ea
The 900 system is for scanning the patient’s intraoral features. Various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow) may affect the final scan results when using the i900 system.
The 1900 system can also be used in full-arch scans, but various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory workflow) may affect the final results. . Reusable Tip (Medium) . &
(MO1-RTM)

13  Contraindications

The 1900 system is not intended to be used to create images of the internal structure of teeth or the supporting skeletal structure. Calibration Tool
lea

o i (MO1-CT1) . |
14  Qualifications of the Operating User —d
A CAUTION 6 Practice Model lea Y
. The 1900 system is designed for use by individuals with professional knowledge in dentistry and dental laboratory technology.
. The user of the i900 system is solely responsible for determining whether or not this device is suitable for a particular patient’s case and circumstances.
. The user is solely responsible for the accuracy, completeness, and adequacy of all data entered the i900 system and the provided software. The user should check the accuracy of the results and assess each 7 Desktop Cradle 1lea
individual case. (MO1-DC) >
. The 1900 system must be used in accordance with its accompanying User Guide.
. Improper use or handling of the 900 system will void its warranty. If you require additional information on the proper use of the i900 system, please contact your local distributor. Wall Mount Holder
. The user is not allowed to modify the 1900 system. 8 (MO1-WH1) lea . |
1.5 Symbols
9 Power Delivery Cable (2.5 m) lea @
No. Symbol Description
1 Serial number 10 Power Delivery Cable (2 m) lea @
2 Medical device
1 USB Flash Drive Tea -
3 d‘ Date of manufacture (Installer of Medit Scan for Clinics included)
4 “ Manufacturer 12 User Guide lea d
5 A Caution
6 & Warning .
16.1 Additional Components (Sold Separately)
7 @ Read the user guide
No. Item (Model Name) Qty Appearance
8 ( G The official mark of the Europe Certificate X X
Reusable Tip (Small)
E (MOL-RTS) dea
9 Authorized representative in the European community
10 @ BF type of applied part
H A CAUTION
i _— WEEE mark . Keep the practice model in a cool place away from direct sunlight. A discolored practice model may affect the results of the practice mode.
o . Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This product is optimized for PC, and using other devices is not recommended. Do not use anything other than a USB port. It may cause malfunction or fire.
12 RO"‘Y Prescription use (U.S.A)
13 @_ MET mark
14 ~— AC
15 === DC
16 i J/ Temperature limitation: -10 - 50°C (14 - 122°F)
%
7 Humidity limitation
%
oo
18 At heri limitati
mﬁ_@- mospheric pressure limitation
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2. Medit Scan for Clinics Overview

1.7  Setting Up the i900 System 2.1  Introduction
171 Basic Settings of i900 (Medit Plug & Scan) 1 Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the i900 system.
You can also connect i900 directly to a PC without the power delivery cable. 2.2 Installation
221 System Requirements
O Recommended System Requirements
Windows 0S mac0s
‘ Laptop Desktop Laptop/Desktop
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
i ] : e Lorel e Lorel M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ]lﬂ ][Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘l[q—(_] NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB or higher)
Graphic NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB or higher)
P NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB or higher)
* AMD Radeon is not supported.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommended for 12th Gen or later Intel Core processors) Ventura 13
Turning On the i900 Turning Off the i900 Minimum System Requirements
@  Connect the 900 to your PC with the power delivery cable, @ When power is applied, the rear LED lights up blue. When you disconnect the power delivery cable, the scanner switches off. Windows 0S mac0s
and the scanner will automatically power on.
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB or higher)
Grahic NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB or higher)
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB or higher)
* AMD Radeon is not supported.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommended for 12th Gen or later Intel Core processors) Ventura 13

For accurate and up-to-date system requirements, please visit www.meditlink.com.

Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- The device may not work when using cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any problems caused by cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit.
Be sure to use only the USB 3.0 cable included in the package.

Desktop Cradle Wall Mount Holder

6 User Guide Intraoral Scanner i900 7



222 Medit Scan for Clinics Installation Guide
@ Run the “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” file. @  Select the setup language and click “Next.”
MEDIT ;.?22123 e MEDIT Scan for Clinics
wxer w2 ez
s (Unted Stes) -
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
st rorss
[
ool e
@  Read the “License Agreement” carefully before checking ® It may take several minutes to finish the installation process.
“| agree to the License terms and conditions.” and then click “Install.” Please do not shut down the PC until the installation is complete.
] ]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
Plassawait whi the Setup Waard sl it Scan for
. - Gins,
e
You mustagee tothe Licers terms and conitons bfoe e pete e

You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe Licnse tarms and conditons.

*INSTALL

||©

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics User Guide

Please refer to the User Guide of Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Error Messages

The Medit i900 scanner system presents error messages, enabling users to intuitively identify hardware and system conditions. Some messages include solutions to aid users in self-diagnosis and problem resolution.

Error messages are presented in plain text and supplemented with images when needed to enhance comprehension.

y

@

©®

Select the installation path.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:

You must agree to the License terms and conditons before
You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

<INS

After the installation is complete, restart the
PC to ensure optimal program operation.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer to ensure the
scanmer works comectl.

Restart Now Restat Later

The installation will not be processed while the 1900 system is connected to a PC. Please be sure to disconnect the i900 USB 3.0 cable from the PC before the installation.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

A CAUTION

Turn Off the External Light

() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.

(_1,7 We recommend turning the external light off before the next scan.

4
0) A

If the instructions provided in the error message do not address the issue, please contact the local distributor from whom you acquired your scanner system or support@medit.com.

8 User Guide
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3. Maintenance

A CAUTION

. Equipment maintenance should only be carried out by a Medit employee or Medit-Certified company or personnel.
. In general, users are not required to perform maintenance work on the i900 system besides calibration, cleaning, and sterilization. Preventive inspections and other regular maintenance are not required.

3.1 Calibration
Periodic calibration is required to produce precise 3D models. You should perform calibration when:

. The quality of the 3D model is not reliable or accurate when compared to previous results.
. Environmental conditions such as temperature have changed.
The calibration period has expired. You can set the calibration period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

8 .,.Q:

The calibration panel is a delicate component.
Do not touch the panel directly. Check the calibration panel if the calibration process is not performed properly. If the calibration panel is contaminated, please contact your service provider.

If the calibration tool is long exposed to low temperatures below Medit's recommendations mentioned in the use and storage guidance, the rotation motion of the device may be compromised.
In that case, forcibly turning the device may cause damage. To avoid it, keep the calibration device in the recommended temperature environment before use.

We recommend performing a calibration periodically.
You can set the calibration period via Menu > Settings > Calibration Period (Days). The default calibration period is 14 days.

w
I
H

How to Calibrate i900

Turn on the 1900 and launch the Medit Scan for Clinics.

Run the Calibration Wizard at the bottom of the main toolbar panel in Medit Scan for Clinics.

Prepare the calibration tool and the 1900 handpiece.

Turn the dial of the calibration tool to the starting position.

Put the 900 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

If the calibration tool is mounted properly in the correct position, the system automatically acquires data.

When data acquisition is complete at the starting position, turn the dial to the next position.

Repeat the steps to the last position.

When data acquisition is complete at the last position, the system automatically calculates and shows the calibration results.

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure

321 Reusable Tip

The reusable tip is the part that is positioned in the mouth of patients during scanning, and is reusable for a limited number of times.
The tip needs to be cleaned and sterilized between patient uses to avoid cross-contamination.

Cleaning & Disinfection

. Clean the tip immediately after use with soap water and a brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make sure the mirror of the tip is completely clean and stain-free after cleaning.
If the mirror appears stained or foggy, repeat the cleaning process and rinse thoroughly with water. Dry the mirror carefully with a paper towel.
. Clean the reusable tips with disinfectants containing 15% or less Isopropyl Alcohol (IPA) and dry them.
» Please refer to the disinfectant product manual for proper use.
» You can find the list of recommended disinfectants in the Medit Help Center at https.//support.medit.com/hc.
. Remove the tip from the used solution and rinse thoroughly after cleaning and sterilization.
. Use a sterilized and non-abrasive cloth to dry the mirror and the tip gently.
Sterilization
. The tip should be cleaned manually using a disinfecting solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror inside the tip to ensure there aren’t any stains or smudges.
. Repeat the cleaning and disinfection process if necessary. Carefully dry the mirror using a paper towel.
. Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed pouch.
. Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following conditions:
» Sterilize for 10 minutes at 135°C (275°F) at gravity type and dry for 30 minutes.
» Sterilize for 4 minutes at 134°C (273.2°F) at pre-vacuum type and dry for 20 minutes.
. Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.
. Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times and thereafter must be disposed of as described in the disposal section.
. Autoclave times and temperatures may vary depending on the autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be able to meet the maximum number of times.

Please refer to the user’'s manual of the autoclave manufacturer you are using to determine whether the required conditions are met.

A CAUTION

The mirror found in the tip is a delicate optical component that should be handled with care to ensure optimal scan quality.
Be careful not to scratch or smudge it as any damage or blemishes may affect the data acquired.

- Make sure to always wrap the tip before autoclaving. If you autoclave an exposed tip, it will cause stains on the mirror, which cannot be removed. Check the autoclave manual for more information.
. Tips that have been cleaned, disinfected, and sterilized must remain sterile until they are used on the patient.
. Medit is not responsible for any damage, such as distortion of the tip, that occurs during cleaning, disinfection, or sterilization operations that are not following the guidelines above.

322 Mirror

The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such situations, clean the mirror following the steps below:

Disconnect the scanner tip from the i900 handpiece.

Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe the mirror. Make sure to use alcohol that is free of impurities or it may stain the mirror. You can use either ethanol or propanol (ethyl-/propyl alcohol).
Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.

Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the cleaning process as necessary.

®OEO
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323 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i900 handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off.
Use the device only after it is completely dry.

The recommended cleaning and disinfecting solution is denatured alcohol (ethyl alcohol or ethanol) - typically 60 - 70% Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

@ Turn off the power by unplugging the power delivery cable from the device.
@ Clean the filter on the front end of the i900 handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the i900 handpiece and cause a malfunction.

» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning solution directly into the filter. The filter must be gently wiped with a cotton or soft cloth moistened with alcohol.
Do not wipe by hand or apply excessive force.

» Medit is not responsible for any damage or malfunction that occurs during cleaning that does not follow the guidelines above.
® After cleaning the filter, put the cover on the front of the i900 handpiece.
@ Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
® Wipe the scanner surface with the cloth.
® Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.
A CAUTION
. Do not clean the 1900 handpiece when the device is turned on as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.
. Use the device after it is completely dry.
. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.
3.24 Other Components
. Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
. Wipe the component surface with the cloth.

. Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.
A CAUTION
. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.

33 Disposal

A CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip.”
. Dispose of the scanner tip as you would any other clinical waste.
. Other components are designed to conform with the following directives:
RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatically checks for updates when the software is in operation. If a new version of the software is released, the system will automatically download it.

4, Safety Guide

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this User Guide to prevent human injury and equipment damage. This document uses the words WARNING and CAUTION when highlighting precautionary messages.

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury or equipment damage, make sure to adhere strictly to the safety
guidelines. All instructions and precautions as specified in the Safety Guide must be observed to ensure the system’s proper functionality and personal safety.

The 1900 system should only be operated by dental professionals and technicians who are trained to use the system. Using the i900 system for any purpose other than its intended usage as outlined in the section “1.1
Intended Use” may result in injury or damage to the equipment. Please handle the i900 system according to the guidelines in the safety guide.

Any serious incident that has occurred related to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the member state in which the user and patient are established.

4.1  System Basics

The i900 system is a high-precision optical medical device. Acquaint all the following safety and operating instructions before the installation, usage, and operation of i900.

A CAUTION

. If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the temperature of the environment before use.
If used immediately, condensation may occur, which may damage the electronic parts inside the unit.
. Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical damage to the unit.
. Before using the system, check that there are no issues such as physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do not use the product and contact the manufacturer or your local representative.
. Check the 1900 handpiece and its accessories for any sharp edges.
. When not in use, the i900 system should be kept mounted on a desk stand or a wall mount stand.
. Do not install the desk stand on an inclined surface.
. Do not place any object on the i900 system.
. Do not place the 900 system on any heated or wet surface.

10  User Guide
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. Do not block the air vents located at the rear of the i900 system. If the equipment overheats, the 1900 system may malfunction or stop working.
. Do not spill any liquid on the i900 system.
. The i900 handpiece and other included components are made of electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign objects to enter.
. Do not pull or bend the cable connected to the 1900 system.
. Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables may cause damage to the 900 system.
. Always place the plug of the power cord of the i900 system in an easily accessible location.
. Always keep an eye on the product and your patient while using the product to check for abnormalities.
. Proceed with calibration, cleaning, disinfection, and sterilization in accordance with the contents of the user guide.
. If you drop the tips on the floor, do not attempt to reuse them. Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to the tip may have been dislodged.
. Due to its fragile nature, the tips should be handled with care. To prevent damage to the tip and its internal mirror, be careful to avoid contact with the patient’s teeth or restorations.
. If the 1900 system is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must be calibrated before use. If the instrument is unable to connect to the software, consult the manufacturer or authorized resellers.
. If the equipment fails to operate normally, such as having issues with accuracy, stop using the product, and contact the manufacturer or authorized resellers.
. Install and use only approved programs to ensure the proper functionality of the i900 system.
. In the event of a severe accident involving the i900 system, notify the manufacturer and report it to the competent national authority of the country where the user and patient reside.
. If the PC with the software installed does not have security software or if there is a risk of malicious code intrusion into the network, the PC may be breached with malware
(malicious software such as viruses or worms that damage your computer).
. The software for this product must be used in compliance with medical and personal information protection laws.
. To provide electirical insulation and maintain electrical safety, a coating is applied to insulate the device except on the areas where the USB ports are located.

Proper Training

42
A WARNING

Before using your i900 system on patients:

. You should have been trained to use the system or read and fully understand this User Guide.
. You should be familiar with the safe use of the i900 system, as detailed in this User Guide.
. Before use or after changing any settings, the user should check that the live image is displayed properly in the camera preview window of the program.

43 In Case of Equipment Failure

A WARNING

If your i900 system is not working properly or if you suspect that there is a problem with the equipment:

. Remove the device from the patient’s mouth and discontinue use immediately.

. Disconnect the device from the PC and check for errors.

- Contact the manufacturer or authorized resellers.

. Modifications to the 1900 system are prohibited by law as they may compromise the safety of the user, patient, or a third party.
4.4  Hygiene

A WARNING

For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves when:

- Handling and replacing the tip.
. Using the 1900 system on patients.
. Touching the i900 system.

A WARNING

The 900 system and its optical window should be always kept clean. Before using the i900 system on a patient, be sure to:

. Sterilize the i900 system as described in the section “3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
. Use a sterilized tip.

45 Electrical Safety

A WARNING

The 1900 system is a Class | device.

. To prevent electric shock, the i900 system must only be connected to a power source with a protective earth connection.
If you cannot insert the i900-supplied plug into the main outlet, contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not try to circumvent these safety guidelines.

. Do not use a grounding-type plug connected to the i900 system for any other purpose than its intended use.

. The 1900 system only uses RF energy internally. The amount of RF radiation is low and does not interfere with surrounding electromagnetic radiation.

. There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i900 system. Only qualified service personnel should access the system.

. Do not connect the i900 system to a regular power strip or extension cord, as these connections are not as safe as grounded outlets. Failure to adhere to these safety guidelines may result in the following hazards:
» All connected equipment’s total short circuit current may exceed the limit specified in EN/IEC 60601-1.
» The impedance of the ground connection may exceed the limit specified in EN/IEC 60601-1.

. Do not place liquids such as beverages near the i900 system and avoid spilling any liquid on the system.

. Never spill liquid of any kind on the 900 system.

. Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup inside the i900 system, which may damage the system. Before connecting the 1900 system to a power supply, be sure to keep
the i900 system at room temperature for at least two hours to prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the 1900 should be left at room temperature for more than 8 hours.

. You should only disconnect the i900 system from the power supply via its power cord.

. When disconnecting the power cord, hold the plug surface to remove it.

. Before disconnecting, make sure to turn off the power on the device using the power switch on the handpiece.

. The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A).
If used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally required), this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services.

. Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc. used with the i900 system.

. Use only medical adapters provided for use with the i900. Other adapters could damage the i900 system.

. Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

Intraoral Scanneri900 11
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4.6 Eye Safety

A WARNING

The 1900 system projects a bright light from its tip during scanning.
. The bright light projected from the tip of the i900 is not harmful to the eyes. However, you should not look directly at the bright light nor aim the light beam into the eyes of others.
Generally, intense light sources can cause eyes to become brittle and the likelihood of secondary exposure is high.

As with other intense light source exposure, you may experience a temporary reduction in visual acuity, pain, discomfort, or visual impairment, all of which increase the risk of secondary accidents.

. There is an LED that emits UV-C wavelengths inside the i900 handpiece. It is irradiated only inside the i900 handpiece and does not go outside.
The blue light visible inside the 1900 handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the human body.

. The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.

. Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy The Medit i900 should not be used on patients that have been diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed with epilepsy should not operate the Medit i900.

Explosion Hazards

a1
A WARNING

. The 1900 system is not designed to be used near flammable liquids, gases, or in environments with high oxygen concentrations.
. There is a risk of explosion if you use the i900 system near flammable anesthetics.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

A WARNING

. Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may have interference due to some devices.
. Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker when using the i900 system.
. For more information on peripherals used with 1900, check the respective manufacturer’s manuals.

5. Electro-Magnetic Compatibility Information

+0.5kv, =1 kv differential mode +0.5kv, =1 kv differential mode
Surge IEC 61000-4-5 The mains povx{erquahty should be that of a typical commercial
or hospital environment.
+0.5kV, =1 kV, £2kV common mode +0.5kV, =1 kV, 2 kV common mode
Voltage Dips, Short Interruptions, . - The mains power quality should be that of a typical commercial or hospital
o 0% UT (100% dip in UT) for 0.5/1 cycles 0% UT (100% dip in UT) for 0.5/1 cycles N . . . .
and Voltage Variations on Power 70% T (30% dip in UT) for 25/30 cycles 70% UT (30% dip in UT) for 25/30 cycles environment. If the user of the i900 system requires continued operation during

Supply Input Lines
IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT) for 250/300 cycles 0% UT (100% dip in UT) for 250/300 cycles

power mains interruptions, it is recommended that the i900 system be powered
from an uninterruptible power supply or a battery.

Power Frequency Magnetic Fields

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a location in a

51 Electromagnetic Emissions

The 1900 system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. The customer or the user of the 900 system should ensure that it is used in such an environment.

£

idance and turer’s Decl ion - Elec! ic

Emission Test Compliance Electr ic Envir - Gui e

The 1900 uses RF energy only for its internal function.
RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 ClassA
Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Class A Thei900 is suitable for use in all establishments.
This includes domestic establishments and those directly connected to the public
X i o . low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage Fluctuations / Flicker Emissions Complies

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 304/m typical commercial or hospital environment.
8A/m 8A/m
30 kHz CW modulation 30 kHz CW modulation
. - . 65A/m 65A/m
Proximity Magnetic Fields in the 134.2 kHz 1342 kHz Resistance to magnetic fields was tested and applied only to surfaces of enclosures
Frequency Range 9 kHz to 13.56 MHz N ¥ .
. PM 2.1 kHz PM2.1kHz or accessories accessible during intended use.
Immunity IEC 61000-4-39
T5A/m 75A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
NOTE: Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.
- Guidance 2
Rec ded Distances Portable and Mobile Communication Equipment and the {900

A WARNING

This 1900 system is intended for use by healthcare professionals only. This equipment/system may cause radio interference or may disrupt the operation of nearby equipment.
It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i900 or shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

. Guidance 1

The 1900 system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below.
The customer or the user of the 1900 system should ensure that it is used in such an environment.

Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]

Rated Maximum Output

|EC 60601-1-2:2014

Power of the itter [W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P

0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63

1 12 20

10 38 6.3

100 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

Guidance and Manufacturer’s D ion - Eleci
Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Electrostatic Discharge (ESD) + 8KV contact + 2 kV, = 4 kv, + 8KV contact £ 2 kV, =4 kv, ;ﬁg;sz(::lc(is:rzdaxiﬁ ;Viogtdh’ecggcmri:"g K creengz/lg Ef;l dity of at least
IEC 61000-4-2 £ 8kv, £ 15kVair +8kV, £ 15kVair . Y ’ ty
30% is recommended.
Electr}cal Fast £2kV for power supply lines £2kV for power supply lines The mains power quality should be that of a typical
Transient / Burst T ikfori T ikvfori . 5 hospital envi
EC 6100044 +1kVforinput/output lines +1kvforinput/output lines commercial or hospital environment.

12 User Guide
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. Guidance 3

The 1900 system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the i900 system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

3Vrms 150 kHz to 80 MHz

Outside ISM Bands amateur 3vims

Conducted RF
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz to 80 MHz 6V
InISM Bands amateur ms
Radiated RF
1EC 61000-4-3 3V/m80MHzto 2.7 GHz 3V/m

Portable and mobile RF communications equipment should not be used closer to any part
of the Ultrasound System, including cables, than the recommended separation distance.
This is calculated using the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended Separation Distance (d):
d=124P

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2/P80MHz to 800 MHz

d=23V P80MHzt02.5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/P80MHzt02.7 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer, d is the recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey
should be less than the compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

(@

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

. Guidance 4

The 1900 system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i900 system. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test Band” Service” Modulation IEC 60601 Test Level Compliance Level
380 -390 MHz TETRA 400 Pulse Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviation 28V/m 28V/m
1kHzsine
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Pulse Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulse Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800:
IEC 61000-4-3 COMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé@#m Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Pulse Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulse Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

14  User Guide
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A WARNING

Use of the 1900 adjacent to or on other equipment must be avoided as it may result in improper operation. If this use is necessary, it is advisable that this and the other equipment be observed to verify that they

are operating normally.

. The use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the Medit of the i900 could result in high electromagnetic emissions or reduced electromagnetic immunity from this

equipment and result in improper operation.

! For some services, only the uplink frequencies are included.

6. Specifications

Trade Name i900
Packing Unit 1set
Rating 5V==3A

Classifications for Protection Against Electric Shock

Class |, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

*This product is a medical device.

Handpiece (includi dium-size tip)
Dimension 2234x36.7x35.3mm (LxWxH)
Weight 165¢g
Reusable Tip
Large 36.1x34.1x90.8 mm (WxHxL)
Dimension - Full Tip Medium 36.1x34.1x90.4 mm (WxHxL)
Small 36.1x34.1x90.3mm (WxHxL)
Large 26.9%19.7mm (W x H)
Dimension - Tip Head Medium 224x163mm (WxH)
Small 1836 13.1 mm (W x H)

Calibration Tool

Dimension 160x48.5mm (Hx @)

Weight 205g

Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperature 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Operating Condition Humidity 20 - 75% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100 hPa
Temperature -10-50°C (14 - 122°F)

Storage Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800-1,100hPa
Temperature -10-50°C (14 - 122°F)

Transport Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 620 - 1,200 hPa

limits per

Environment

Hospital environment

Conducted and radiated RF Emissions CISPR11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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3a ToBa pbKOBOACTBO

YcTaHoBeHU MNPaKTUKK B TOBA PbKOBOACTBO

ToBa PBKOBOACTBO 3a yroTpeba 13noN38a PasMYHM CUMBONM, YMSTO LIEN € 13 Ce MoAYepTae BaHaTa MHDOPMaLWS, KaTo MO TO3M HaYMH Ce rapaHTMpa NpaBuaHaTa ynoTpeba, 3alTa OT HapaHABaHWS, KakTo 1 NpefoTs
paTsiBaHe Ha MaTepuanHu LETU. 3Ha4eHNETO Ha U3N0N3BaHNTE CUMBOAM € OMMCaHO No- AoNY.

A MPEAYNPEXIEHNE

Cumsonst MPEAYNPEXEHNE yka3sa 3a MHhOpPMaLys, KOSTO ako Bbae MrHopypaHa Moxe fja floBe/ae 10 PUCK OT CPefiHa CTeNeH 3a TenecHa nospefa.

A BHUMAHUE

CumBonsT BHUMAHWE nocoysa nHdopmMaLmsi, KosiTo ako 6bae UrHop1paHa, MOoXe Aa fOBefe 0 MUHVMATIEH PUCK 3a TefIeCHa MOBPEAA, UMYLLECTBEHM WETV AN CUCTEMHU HapyLLeHMS!.

CbBETU

CumeonsT ChBETM Noco4Ba HACOKM, CbBETY W AOMbAHUTENHA MHDOPMALYS 33 ONTUMANHOTO (YHKLMOHMPaHE Ha ccTeMaTa.

1. BbBepieHue u o6y, npernep,

OrpaneHMeza aTMOCqJepHOTO HanaraHe

20

18 " @ -
=

[la He ce MOKpU

I Yynaveoct
1

—

21 OTTyK Harope

—
22 E MNogpexaareTo Ha noseye oT 14 cnosi € 3abpaHeHo
23 [:EJ CnpaBKa C MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba

11 MpenopbunTenHa ynotpeba

Cuctemata i900 e MHTpaopaneH CKeHep, KOWMTO 1Ma 3a Liefl AUTUTANHO Aa 3anucBa TONOrpadCKm1Te XapakTepUCTVKM Ha 3bOUTE 1 OGKPBHABALYMTE 1 ThKaHN.

CucTemara i900 npoussexaa 3D ckaHMpaHm M306paxeHms 3a ynoTpeba B NPOEKTUPaH C NOMOLLTA Ha KOMMIOTbP AK13aiiH 1 13paboTKaTa Ha AeHTaNHI Bb3CTaHOBABAHMS.

1.2 Moka3saHus 3a ynotpe6a

CuicTemara i900 e 3a CKaHMpaHe Ha MHTPAOPaHUTE XapaKTEPUCTVKIA Ha NaLyeHTa. PasniiHi (haktopu (MIHTpaopanHa OKOMHa CPefa, eKCrepTi3aTa Ha onepaTopa 1 paboTHIS NOTOK B 1aGOPaTOpysiTa) MOTaT Aa OKaXaT
BMSHME BbPXY KPAIHITE PE3yNTaTh OT CKaHMPAHETO, KOraTo M3ron3sare cicTemara i900

13 MpotuBonokasaHus

Cuctemara i900 He e npepBiaeHa 3a ynoTpeba 3a Cb3fasaHe Ha 306paKeHNst Ha BLTPeLLHaTa CTPYKTYpa Ha 3bOUTe U Ha CTPYKTypaTa Ha NOAAbPHKaLLaTa KOCT.

14 KBanudukauum Ha notpebutens, 6opaseLy ¢ Hero

A BHVMAHVIE

Cucremara i900 e npoekTvpana 3a yrnoTpe6a OT LA C NPOMECHOHAHY MO3HAHNS B CTOMATONONMSTA U fieHTa HaTa NabopaTopHa TeXHONOT WS,

- MoTpebuTensT Ha cucTemarta i900 e M3LA0 OTIOBOPEH 3a NPeLeHKaTa, KakTo 1 3a TOBa, a1 YCTPOVCTBOTO € NOAXOASLLO UM He 3a AafieHWst Cy4alt Ha NaLveHTa 1 CbOTBETHaTa 06CTaHOBKa.
. ToTPeBUTENST € M3LAN0 OTFOBOPEH 3a NPELM3HOCTTA, MbIHOTATA U afleKBATHOCTTA Ha BCUYKM BbBE/IeH JaHHM B cucTeMata i900 1 NpepocTaBenms copryep.
MoTpebuTensT Tpsbsa Aa NpoBepsiBa TOYHOCTTA Ha Pe3yNTaTTe 1 fia Ma [OCTbI A0 BCEKN MHAMBIAYANEH CllyHail.
. Cuctemata i900 TpsibBa fia Gbaie B CbOTBETCTBME C NPUAPYKABALLOTO PHKOBOACTBO 3a yroTpeba.
. HenpasunHarta ynotpeba 1 Mar1nynauusTa Ha ciuctemara i900 Lie aHynupa Herosata rapaLys.
AKO V3vICKaTe AOMbIHUTENHA MHGDOPMaLWs 3a NpaBuaHaTa ynotpeba Ha cuctemara i900, MOMMM [ja Ce CBbPETE C MECHNSt ANCTPUBYTOP.
. MoTpebuTensT HiMa Npaso Aa MoAUdULMPa cucTemara i900.

15 Cumeonu

Ne. Cumeon Onucanue

1 Cepvier Homep

2 MegnLMHCKO YCTPONCTBO

3 [laTa Ha Npo13BoACTBO

4 MpoussoguTen

5 BrumaHve

6 Mpegynpexaexne

7 MpoveTeTe pbKOBOACTBOTO 33 ynoTpeba
8 3Hak 3a cboTeeTcTBIe CE MapKupoBKa
9 YrbAHOMOlleH npepcTaBuTen B EBponelickata obuHoCT
10 Mpunoxwuma vact BF vn

11 OEEO mapkvpoBka

12 Ynotpeba c peuienta (CALL)

13 MET mapxupoBka

14 MpomeHnus ToK

15 === MocToaHeH ToK

OrpaHiyeHie Ha Temnepatypata: -10 - 50°C (14 - 122°F)

OrpaHmweHme Ha BNaXHOCTTa

18  User Guide

1.6 Mpernep Ha CbCTaBHUTE eNleMeHTH Ha 1900
Ne. Aptukyn(Ume Ha mogen) Konuyectso BbHLWeH usrneq,
1 i900 nanka 16p. - |
1900 Kanb 3a HakouHMKa
2 (MOI-HC1) 16p-
r
3 HawpaiiHuK 3a MHOrokpaTHa ynotpeba (ronsim) 26 &
(MOL-RTL) p-
.
4 HakpailHuK 3a MHOroKpaTHa yrotpeba (cpepeH) 26 k
(MOL-RTM) P
VHCTPYMeHT 3a KanubpupaHe
5 (MO1-CT1) 16p. = |
=
6 MpumepeH Mogen 16p. Y
MocTaBka 3a geckTon
7 (MO1-DC) 16p. &
s [IpbXKa 33 MOHT/PaHe BbPXY CTeHa 16
(MO1-WH1) P y
9 3axpaHBaly kaben (2,5 M) 16p. @
10 3axpaHBaLy kaben (2 M) 16p. @
USB ¢naLu ycTpoiicTso
i (BKAto4eH nHcTanatop Ha Medit Scan for Clinics) 16p. -
12 PBKOBOACTBO 32 ynoTpeba 16p. d
1.6.1 fon ™ (npog; ce oTA )
Ne, Aptukyn (Mme Ha mogen) Konuuectso BbHILEH n3rneq
1 HakpaiiHyk 3a MHOroKpaTHa ynotpeba (Manbk) 46p.

(MO1-RTS)

A BHVIMAHVE

CbXpaHsiBaiiTe NPaKTUHECKUS MOAEN Ha NPOXNAHO MSACTO, Aaney OT AMPEKTHaTa CbHYEBa CBETMHA. O6Ee3LBETEHNAT NPAKTUYECKN MOAEN MOXE Aa 3acerHe PesynTaTuTe OT NPaKTNHECKIs MOayL.

Medit Scan 3a knnHWKY e BKAtodeH B USB Apaiia. MpoayKTsT e oNTUMIU3MPaH 3a KOMMKOTBP 1 ynoTpebata Ha pyru YCTPOICTBa He e NpenopbyuTeNnHa. He 13non3saiite HULLO APYro, pasnnyHo ot USB nopra.

Moxe fia NPUYMHI HeU3NPaBHOCT 1AM NOXap.

Intraoral Scanner i900
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2. Mpernep, Ha Medit Scan 3a KAMHUKK

1.7 HacTpoiika Ha cuctemata i900 2.1 BbBepeHne
171 OCHOBHM HacTpOIiKK Ha i900 (Medit Plug & Scan) ] Medit Scan 3a KIMHVKK NPEROCTaBs neceH 3a yrotpeba v paboTa nHTEPdENC 3a AUrNTaNHO 3an1cBaHe Ha TONorpathCKu XapaKTEPUCTIKY Ha 3b6UTe 1 0BKPBKaBaLLMTeE ThKaHM, 13non3saiikv 1900 cuctemara.
BB3MOXHO € CbLyo i900 AUPEKTHO 2 CBbPXKETe KOMMIOTbPa CbC 3axpaHBaLys kaben. 22 WHcTanaums
221 CnCTeMHM U3NCKBaHMS
O MpenopbYnTeNHM CUCTEMHM U3UCKBAHUS
‘ Windows 0S mac0s
‘ JNlanton Aeckton NanTon/feckTon
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
nte ore! ) nte ore! ) M1 Pro (10-siape CPU, 16-si5peH GPU)
[ )| LiesTpanen Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
M2 (8-sippeH CPU, 10-aaper GPU)
T npouecop AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-speH CPU, 16-siper GPU)
(G O[O AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X AP  HoAp
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% " ]lﬂ ][ﬂ J]% Jl " ” ” Jl% Jl]l ”][_J‘l[q—(_] NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nnu noseue)
Fpadwika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vnv noseve)
P NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nnu noseye)
* He ce noagbpa AMD Radeon.
\ OnepauyorHa Windows 10 64-6uta Monterey 12
cuctema (OC) Windows 11 (ce npenopbysa 3a Intel Core npouecopu 12-To NOKoAEHe Unu no- HoBM) Ventura 13
BrkatouBaHe Ha i900 V3kntouBaHe Ha i900 MuHUManHI1 CUCTEMHIN M3UCKBAHNA
@ Csbprete i900 KbM BaLMs KOMMIOTHP ChC 3axpaHBaLy @ Koraro ce nopage 3axpaHsaHeTo, 3anHata /IE[] KoraTo ce npemaxHeTe 3axpaHBaLyyus Kaben, CKeHepBT ce U3K/H0YBa. Windows 0S macOS
Kaben 1 CKeHEP BT Le Ce BKAKUN aBTOMATNYHO. CBETNMHA 3aM04Ba 1a CBETU B CUHBO.
JNlanton Aeckron Nanton/fleckton
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
LleHTpaneH Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-sippeH CPU, 7-sapeH GPU)
npouecop AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-saper CPU, 8-siapen GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB unm noseue)
Fpaduka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB v noseve)
P NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nnu noseye)
* He ce noagbpa AMD Radeon.
OnepatoHHa Windows 10 64-6uta Monterey 12
cuctema (OC) Windows 11 (ce npenopbysa 3a Intel Core npouecopu 12-To NOKoAEHe Um no- HoBM) Ventura 13

3a TO4HM 11 OBHOBEHI CUCTEMHU U3MCKBaHS, MMM Aa noceTuTe www.meditlink.com.

V13non3BaiiTe KOMMIOTBP 1 MOHUTOP, CbC cepTuduKat oT IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

YCTPOICTBOTO MOXE 1 fia He paboTu, KOraTo U3non3sate Apyry kabenu, pasnminu ot USB 3.0 kabena, npegoctaseH o Medit. Medit He HOCH OTFOBOPHOCT 3a NPoBaemMM, NPULMHEHW OT APy Kabenu, pasnnyHm
ot USB 3.0 kabena, npegoctaser ot Medit. YeepeTe ce, 4e n3nonssate camo USB 3.0 kabena, KOWTO e BKio4eH B OnakosKkata.

MocTaBka 3a feckTon [IpbXKKa 32 MOHTUpPaHe BbpXy CTeHa

20  User Guide Intraoral Scanneri900 21
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222 PbKOBOACTBO 3a MHCTanauus Ha Medit Scan 3a KIMHUKK
@  Craptupatite daiina “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @  W3bepere e3ika 3a HACTPOIIKA 1 Ced TOBA KNUKHETE 3 W3bepete nbrsi 3a MHCTanauus.
sbpxy “Cnengauy” (Next).
B s s 1507 % ]

MEDIT [e tontn s o e raar o

i MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

40 B ot s

ET—————
Engish (United States) g

You must agree o the License terms and conditons before
You can intal MeditScanfor Clnc.

Exracting App Y Lk HICUD AV s _1on.cl

nsalatonpogress Tagree tothe License terms and condtions

— INSTALL

©@

@ MpoyeteTe BHMMaTenHo “License Agreement” (“/INLIEH3MOHHOTO
cnopasymere’) npeav Aa HanpasuTe oTMeTKa Ha ‘| agree to the CaMOo HSIKONKO MIHYTI. MOAWM He 13Kt04BaliTe KoMMioTbPa,
License terms and conditions” ( “Mpuemam npasunara v ycnosusita [OKATO He NPUKIIKYM UHCTaNauusTa.

Ha MueH3a”) v cnep Toa KMkHeTe Bupxy “Install” (‘UHcTanvpane”). orpamarta.

| ] ]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

i kel e sk v v o Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
E———r— .
ote: You must restart your computer o ensure the
scanner works conecty
You must agree tothe Licerse terms an conditens before oy g e

You can nstal MeditScanfor Clnc,

“/1agree tothe License terms and conditons.

<INSTALL

VIHCTanauysita Hama fa 6bae obpaboTena, fokato 1900 cucTemara e cBbp3aHa ¢ KoMMITbpa. MonnM Aa ce yepuTe, ye cTe naknioymnan i900 USB 3.0 kabena oT KoMMITbpa Npeay MHCTanauusiTa.

o Please disconnect the cable from PC!

223 PbKOBOACTBO 3a ynoTpe6a 3a Medit Scan 3a KNMHWKK
Monum fja n3non3ssate 3a cnpaBka PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha Medit Scan 3a knnHuiui: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.3 CoobuieHus 3a rpeiuka

CuicTemara 3a ckaHupare Medit i900 npepcTass CboblLeHsITa 3a rPELLKy, N03BOASIBA Ha NOTPEBUTENNTE UHTYUTUBHO Aa ONPEAENST CUCTEMHUTE 1 XapAyepHIUTe YCAOoBIS. HAKOM CbOBLLEHNS BKNIOYBAT 1 pellieHns ¢ uen

NOAMOMaraHeTo Ha HOTPE@ATGHMTG npu CamoAnarHOCTUKa 1 paspellasaHe Ha ﬂpO6ﬂEMVL

Cbo6LieHIATa 33 FPELUK Ce NOKA3BaT KaTO HEKOAVPAH TEKCT 1 Ca IOMB/HEHI C N30BPaXeHus, KoraTo Tpsibea Aa ce Nofo6pu HarmeaHoCTTa.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

& a

@ External light was detected while scanning.

+ Press the "Retry" button, Device will automatically reboot and try to connect again.

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Ret! ':@:' We recommend turning the external light off before the next scan.

A BHUMAHUE

AKO NMpefloCTaBeHNTe MHCTPYKLM B CHOBLLEHMETO 3a rpellika He Ca afipectpaHi KbM npobnema, MONvM ia ce CBbPXKETE C MECTHIS MCTPUGYTOP, OT KOMTO CTe ce CA0BMNN ChbC CUCTeMaTa 3a CKaHMpaHe 1 ¢
support@medit.com.

TMpuKNIOYBaHETO Ha NPOLIECa Ha MHCTaNaLys MOXe fja OTHeMe ®  Cnep KaTo MHCTanaumsiTa NpUKIIoYM, pect
apTupaliTe KOMMIOTHPA 3a Aia CY rapaHTP
aTe ONTUMANHOTO (YHKLMOHMPAHE Ha Np
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HUMAHUE

MopapbxKaTa Ha 06opy/BaHeTO TpsibBa Aa Ce 13BbPLLIBA OT CAYXIUTEN Ha Medit unu cepTudmmpany ot Medit hupma nnm nepcoran.
06110 B3ETO, He Ce U3UCKBa OT NOTPEBIUTENNTE [a U3BBPLIBAT AENHOCTI NO MOAAPBKKATA N0 OTHOLEHME Ha i900 cucTemaTa OCBeH Kanubpupare, NoYMCTBaHe 1 CTepUnn3aLMs.
He ce U31CKBAT APYriA NPEBAHTVBHU NPOBEPKY MW APYT BI PEAOBHA MOAAPBIKKA.

Kanu6pupane
MYHOTO KanubprpaHe ce 13vicKBa 3a Cb3faBaHeTo Ha npelusHu 3D moaeny. Kannbpupare Tpsibsa Aa ce N3BBPLUM, KOraTo:

KauectBoTO Ha 3D Mofena He e HaleAHO UM NPELM3HO B CPAaBHEHIE C NPeAVILIHITE pesynTaTy.
YCcNoBuATa Ha OKO/HATa CPejja KaTo Temmnepartypa ca ce NPOMEHNM.

HepMO/IbT 3a Kanw6pwpaHe € U3TeKb1.

MoxeTe fia 3aaaaeTe neproga 3a kanubprpare 8 Menu > Settings > Calibration Period (Days).

MaHensT 3a Kaﬂw6pmpaHe € IeNNKaTEH KOMMOHEHT.
He flokocBaliTe anpekTHO NaHena. MpoBepeTe naHena 3a kanubprpanxe, ako NPOLECHT 3a KannbpupaHe He e N3MbAHEH KakTo e yKa3aHo. AKO NPOLIECHT 3a Kanubpypake e KOMNPOMETUPaH, MONMM Aa ce
cBbpXETe C Bawus AoCTaBYMK Ha ycnyra.

AKO MHCTPYMEHTET 3a KanubpupaHe e 6111 U3N0XeH 3a b0 BPEME Ha HUCKI TemnepaTypu nof crioMeHaTuTe ot Medit npenopbuku B pbKOBOACTBOTO 3a yNoTpe6a 1 ChxpaHeHwe, Moxe Aa ce NoBpeay
BBPTALIOTO AABVKEHME Ha YCTPOICTBOTO. B TO3 CNyyaid, HACU/CTBEHOTO 3aBbPTaHe Ha YCTPOICTBOTO MOXe ja NPU4MHIA NoBpeaa. 3a Aa n3berHeTe ToBa, CbxpaHaBaiiTe ypesja 3a kanvbpupaxe npeay ynotpe6a

B CPefja C NpenopLynTeNHaTa TemnepaTypa.

MpenopbyBame, KanBbPUPaHETo a Ce N3BBPLUBA NEPUOAVYHO.
MoxeTe fia HacTpowTe Neprofa 3a kanubprpare 4pes Menu > Settings > Calibration Period (Days). MeprogsT 3a kanubpypate no nogpasbupate e 14 gru.

Kak ce kanu6pupa i900

Bictoyete 1900 v craptupaiite Medit Scan for Clinics.

Mycrete Calibration Wizard B gonHata yacT Ha naHena ¢ nextara ¢ uHcTpymerTy 8 Medit Scan for Clinics.

MogroTeeTe MHCTPyMeHTa 3a kannbpypate 1 1900 HaKoHewHMKa.

3aBbpTeTe AK1CKa Ha NHCTPYMEHTa 3a KannbpupaHe Ha HayanHa nosuuys.

MocTaseTe 1900 HAKOHEYHNKa B MHCTPYMEHTa 3a KanubpupaHe.

Knvkxete Bbpxy “Next” 3a aa ce cTapTvpa npolieca 3a kannbpupaxe.

AKO UHCTPYMEHTET 3a KanmbpupaHe e MHCTanupaH NpasuiHo B NpaBuHaTa NO3UKs, CUCTeMaTa aBTOMAaTIYHO CbbMpa AaHHM.

KoraTo cb61paHeTo Ha laHHN € 3aBbPLIEHO Ha HayanHaTa No3uLys, 3aBbpTeTe 1CKa B ClefiBaLla NO3NLKS.

HOBTOpeTe CTbMKMTE A0 NoCneaHaTa no3unums.

KoraTo cbbrpaHeTo Ha fjaHH1 3aBbpLUM Ha NOCNEAHATa NO3WLMS, CUCTEMaTa NpaBy aBTOMATIYHa Ka/lkynauys 1 NoKa3Ba pesynTaTuTe oT KannbpypaHero.

MouncTeaHe, ae3uHdeKuMs 1 NpoLeaypa o cTepuanzaums

HakpaiiHuK 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

HakpaiiH/KLT 33 MHOTOKpaTHa yroTpeba e NO3ULMOHMPaH B yCTaTa Ha NaLyeHTa No Bpeme Ha CKaHUPAHETO 1 Ce M3M03Ba MHOTOKPATHO 3a HEOrpaHuyeH 6poii MbTH. HakpaiHWKLT TpsibBa fa ce NoYNCTBa 1 CTEPUAN3UP

anpean

Mouncr

Crepun
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Hannun

/3 Ce M3M0N138a MEXAY OTAENHNTE NALWEHTI 3a Aa Ce N36erHe KPbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe.

‘BaHe 1 Ae3nHdekuns

MoumcTeTe HakpaiiHUKa BefHara cief ynoTpeba Cbe canyHeHa Bofa 1 YeTka. Mpenoprysame ynotpebaTa Ha Mek npenapar 3a U3MyBaHe Ha CboBe. YBepeTe ce, Ye OrefjanoTo Ha Bbpxa Cef No4I1CTBaHe € HaMb
JIHO YMCTO 1 Be3 NeTHa. AKO OIMeAancTo 3Mexa BCe eAHO € C NETHa U e 3aMbIeHo, NOBTOpeTe NPOLeca Ha NOYNCTBAHE 1 U3NakHeTe 061NHO ¢ BOAA. BHMMATENHO NOACYLLETe OMNeANOTO C XapTieHa Kbpna.
TouMCTBaNTe HAaKPaHILYTE 33 MHOTOKPATHa ynoTpe6a ¢ Ae3uHbEKTaHTy, Chabpxaly 15% nav no- Manko usonponun ankoxon (IPA) v rv nopcywaeaiite.

» Monum fa pasrnepate PbKOBOACTBOTO 3a A€3MH(EKTAHTY 3a NpaBuaHa ynoTpeba.

» MoxeTe fia OTKp1ETe CrINCHK C NpenoprinTenHuTe AesnHdextanty 8 Medit Help Center Ha https:/support.medit.com/hc.

HpeMaXHeTe Bbpxa OT U3MN0N3BaHNA Pa3TBOP W U3NNaKHeTe 06MﬂHO CNeq noYncTeaHe v crtepuimsaums.

V13non3BaiiTe CTepunn3npaHa Kbpna, KoSITO He e abpasueHa 1 NOACYLIETE HEXXHO OTNEAAN0TO U HaKPaHNKA.

u3auus

HakpaiiHuKeT TpsibBa f1a ce NOYNCTBA Ha PbKa, KATO Ce M3M0N3Ba PasTBOP 3a Ae3nHbekuMs. Ced NoYMCTBAHETO 1 fAe3nHdEKLVMPaHETo, Npernefjalite orneaanoTo B HaKpaiiHUKa 3a [a C1 rapaHTupare,
Y4e HAAMA OCTaTbYHM NETHA UM 3auanBaHns.

ToBTOpETE NPOLECa Ha NOYNCTBAHE U AE3MH(EKLMS, 3KO € HEOBXOAMMO. BHUMATENHO MOACYLIETE OMEANOTO, KaTo U3MON3BATE XapTHEHa Kbpria.

MocTaBeTe HakpaliHVKa B CTUAM3MPAH NaKeT OT XapTys 1 o 3aneyaTaiiTe, KaTo Ce yBepUTe, He e XepMEeTUYeckit 3aTBOpeH. V3non3salite caMosanensally ce Unn TepMO-M3APBIINBI NAKKOBE.
CTepunnanpariTe ONaKoBaHsi HAKPaHIK B aBTOKNAB NPU CIEAHNUTE YCIOBHS:

» Crepunnanpaiite 10 MuHyTM Ha 135°C (275°F) B LieHTbpa Ha TexecTTa 1 cywete 30 MUHYTH.

» Crepunnaupaiite 4 MuHyTY Ha 134°C (273,2°F) B npeBakyyMm v cywete 20 MAHYTU.

V13non3eaiiTe aBToKNasHa nporpama, KoATo Aa noAcyww onakosaHua Bpbx, Npeav Aa 0TBOPUTE aBTOK/1asa.

HakpaliHnuiTe Ha ckeHepa moraT Aa Gbaat Ao 150 MbTv NOBTOPHO CTEPUAN3MPaHW 1 Cef ToBa TPsibBa Aa GbaaT N3XBbPIISiHY, KAKTO € MOKa3aHO B CeKLMATa 3a OTNafbL.

BpemeHata Ha aBTOKNaBa 11 TemnepaTypuTe MOraT fja Bap1paT B 3aBUCMMOCT OT BU/a Ha aBTOKNaBa W NPOV3BOAWTENs. opaay Tasu NPUUMHE, MOXeE Aa He B CbCTOSIHME a OTTOBOPY Ha MaKCUMA/HIS 6poii MbTu.
Monum fja HanpasuTe Cpaska C PbKOBOACTBOTO 3a yNoTpeba Ha NPOU3BOANTENS Ha ABTOKNABA, KOIITO M3MON3BaTe 3a /i@ ONPEENNTE, AanK Ca U3Mb/IHEH! LICKaHWTE YC/IOBMS.

HUMAHUE

Ornepanorto, HamupaLlo ce B Har(pam-«m(a € lefIKaTeH ONTUYeH KOMMOHEHT, KbM KOMTO Tpﬂ6Ba fa ce OTHacATe C rpuXa 3a Aa Cv rapaHTMpaTe ONTUMANHOTO Ka4eCTBO Npu CKaHWpaHe. Bbaete BHUMATENHM,
A2 He Ce HagpacKa uu 3auana, ThIA KaTo BCsAKa efiHa nospeaa nnu 3auansaHe MOXe f1a OKaxe BINAHWE BbPXY HDMAOGMTV]TG AAHHW.

VBepeTe ce, 4e BiHarv OnakosaTe HaKpailHuKa Npeay Aa ro nocTaBuTe B aBTOK/aBa. AKO MOCTABATE B aBTOK/1aBa HEONAKOBaH HaKpaliHWK, TO Toraea e ce 06pasyBaT feTHa Ha OrefanoTo, KoMTo HMa aa
MOXe Aa EbAaT npemaxHatu. 3a noseye VIHEbOpMaLMS!, paameqame PBKOBOACTBOTO Ha aBTOKNaBa.

Beye noyucrenute, ﬂeSMHdJEKLMpaHM W CTepuAn3npann HaKpaﬁHMLlM Tpﬂ6Ba Aa OCTaHaT CTepuNHK, JOKaTo Ce Npunarat Bbpxy NauneHTa.

Medit He HOCM OTFOBOPHOCT 3a MOBPEAU, KaTo AedopMaLLst Ha HAaKPalHIIKa, KOWTO Ce MOsIBSBAT, JOKATO Ce M3BbPLUBAT ONepaLmii Mo NoNUCTBaHE, Ae3VHMEKLS MM CTEPUAN3ALAS U KOUTO He Ca B CeACTBUe
Ha yKa3aHusTa no- rope.

Ornepano

€TO Ha NpUMecH UK NeTHa BbPXY Orneaanoto Ha HaKpal;WHVlKa MOXe fia fosefe A0 CKaHWpaHe C I0WO Ka4eCTBO, KAaKTO M 0O CKaHMpaHe B obuy nnaH. B TakuBa cnTyaumn, no4ucTeTe orneaanoTo,

KaTo cnefpate CTbKMTE N0~ AoNYy:

®0

®e

Vi3kntoyeTe Bbpxa Ha ckerepa oT 1900 HakpaiHuKa.

V3neiite ankoxon BbPXY 4MCTa KbpMa UK Namy4eH TaMnoH 1 No41CTeTe OrneaanoTo. VaepeTe Ce, Ye 13Non3eate ankoxon, KoiiTo e 6e3 NpyYMecn UIn MOXe fia 3aMbpcu OrNeaanoTo. Moxete Aa vn3nonseare uan
€1aHoA, MV Nponaxon (eTwn-/nponun ankoxon).

MoumCTeTe OMNEANOTO, KaTo 13MoN3BaTe Cyxa Kbpra 6e3 BNackHKu.

VBepeTe Ce, 4e NO 0rNefanoTo HAMa Npax UK BaKHa. HOBTOpeTe npoueca Ha NoYNCTBaHe, ako e HEO6XO/:MMO,

Intraoral Scanneri900 23
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Cﬂe/J,ﬂe‘-{eHMeTO, no4ncrete u AeBMHqJeKL\MDa%TQ BCMYKWM OCTaHaNM NOBbPXHOCTW Ha 900 nankata oceeH npefHata 4act Ha CkeHepa (OI'ITI/HQH ﬂpOBOpeLl) W 3aiHaTa Yact (OTBOPB 3a BeHTUauua Ha B'bBIJ,yXa),
TOYMCTBAHETO 1 Ae3MHEKLMSITA Ce M3BBPLIBAT, KOraTo YCTPOMCTBOTO € U3K/IK0HEHO. /3n0N3BaliTe yCTPOICTBOTO CaMO KOFaTo € N3CHXHANO HAMb/HO.

TpenopbLyUTENHUST PasTBOP 3a Ae3MH(DEKLYIS 1 MONMCTBAHE € AeHATypVpPaH afKkoxon (eTun ankoxon 1w etaHon)- o6ukHoBeHo 60-70% ank./o6.

O6wjonpreTTe NPOLEAYPY 3a NOYNCTBAHE 1 AE3MH(EKLAR Ca KAKTO ClefBa:

@ W3iiodeTe 3axp; 0, KaTo Np 3axp Kaben oT yCTPOWCTBOTO.
@ MouwcTeTe UATHPa B Kpas Ha NpeHaTa YacT Ha 900 nankara.
» AKO aNKOXONBT Ce U3Nee AMPEKTHO BbB GUATBPA, € Bb3MOXHO [ NPOHWKHe B i900 nankata v Aa NPUYMHI HEM3NpaBHOCT.

» He nouucreaiite hvnTbpa KaTo 13nvBaTe ankoxon Uan PasTeop 3a NOYMCTBAHE HANPaBo BbB (UATbPA. PUATLPBT TPsiBBA HEXHO Aa Ce N3GBPILE C NaMyyHa UK MeKa Kbpra, HaBNAKHEHa ¢ ankoxon. He
r0 M3GBPCBaIITE C PbKa 11 He YNpaxHsBaliTe NPEKOMEPHO ronsMa cina.

» Medit He HocK OTrOBOPHOCT 3a NOBPeAN AN HeN3NPaBHOCTK, KOMTO Ce NOSBSABAT NO BpeMe Ha MOYMCTBAHETO U He Ca B CNeACTBME Ha NO- rope NOCOYEHUTE MHCTPYKLUMM.

Cneg noyncTeare Ha hunTbpa, nocTaseTe Kanbda Ha NpegHaTa cTpaHa Ha 1900 npucTaskaTa.

@ HasnaxHeTe Meka Kbpna C ie3VH(eKTaHT, KoATO e 6e3 BNackHKN 1 He e abpasneHa.
G [MoymcTeTe NOBLPXHOCTTA Ha CKeHepa C Kbpnarta.
® MopcyLieTe NOBLPXHOCTTA C YMCTa Kbpia, KOSTO e 6e3 BNaCKHK 1 He e abpasnBHa.

A BHVMAHVIE

. 1900 nankara He ce NO4MCTBa, KOraTo YCTPOICTBOTO € BK/IKOYEHO, Thil KATO TEYHOCTTA MOXE Ala HaBNEe3e B CKeHEPa 1 1a NPUUMHY NOBPesa.

. 113non3gaiiTe yCTPOMCTBOTO CaMO KOFaTO € M3CHXHANO HAMbAHO.

- Bb3MOXHa e nosiBaTa Ha XMMUYecKn MNYKHaTWHW, aKo Ce N3Mo/3BaT HeNOAXOAALLM PA3TBOPK 3a NOYUCTBAHE U /J,E3MHCD€KL(MQ no Bpeme Ha NOYNCTBAHETO.
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. HaBnaxHeTe ¢ Ae3uHbeKTaHT MeKa Kbpna, KoATo 6e3 BNaCHKM 1 He e abpa3suBHa.

. M36bpuseTe NOBBPXHOCTTA Ha CKeHepa C KbpraTa.

- HO/J'C\/UJQTG MOBBPXHOCTTA C 4WCTa Kbpna, KOoATO e 6€3 BaCUHKM U He e a6p33MBHa,

A BHUMAHUE

- Bb3MONHa e nosiBata Ha XMMUYeCcKn NyKHaTMHW, aKo Ce M3MON3BaT HeNOAXOAALLM Pa3TBOPY 3a NOYWCTBAHE 1 geammber(uw MO BpeMe Ha NOYMUCTBAHETO.

33 WU3xebpnsiHe

A BHUMAHUE

. HakpaliHnicsT Ha ckeHepa TpsibBa Aa ce AesnHberwuvpa Npeav Aa ce 3xebpu. CTepuanavpaiiTe HakpaliHIKa, KaKTo € N caHo B cexuyst “3.2.1 HakpaiiHuk 3a MHorokparHa ynotpe6a.”
. V13XBbpIIETe HAKPaIHNKA Ha CKEHEPa, KAKTO GUXTE N3XBBLPVMAM BCEKN EANH KIVHUYEH OTNagbK.
- Llpyrwe KOMMOHEHTW Ca NPOEKTUPAHU fia OTrOBapAT Ha CnegHuTe HVIPEKTMBW

[pexTVBaTa 3a OrpaHIyaBaHe Ha OnacHNTe BeluecTsa (@Hr. e3. RoHS) Npu enekTpryeckoTo 1 enekTporHoTo obopyasare. (2011/65/EC)
[VipeKTVBa 32 OTNafbLMTE OT eNeKTPUYECKO W ENEKTPOHHO obopyaBaHe (aHm. e3. WEEE). (2012/19/EC)

3.4  O6HoBsBaHMs Ha Medit Scan 3a KIMHNKK

Medit Scan 3a KIMHIKI aBTOMATU4HO NPOBEPSIBa 3a OGHOBSBaHMS, KOraTo COMTYEpbT € B AelicTBue. AKo Gbje NycHaTa HOBa BEPCHs Ha Co(Tyepa, C1CTeMaTa aBTOMATUYHO Liie i U3Teri.

4, PbKoBOACTBO 3a 6e30macHoCT

MonnmM fja ce NpULPXaTe KbM BCUYKM NPOLIelypY B TOBA PHKOBOACTBO 3@ 6€30MacHOCT, KaKTo e 0nicaHo NoApobHO B ToBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 3a fla Ce NPeoTBPATAT YOBELKM HapaHABaHWA MW NOBPefa Ha 06
opyaBaHeTo. To31 AOKyMeHT u3nonssa aymute MPEAYNPEX/IEHNE 1 BHUMAHME, korato uMa 3a Lien fa nogyepTae ChobLieHIs, CBbP3aHy C peBeHLys.

BH1MaTenHo npoyeTeTe 1 pasbepeTe PHKOBOACTBOTO, BKAKOYMTENHO BCUYKM NPEBAHTMBHI CLODLLEHWS, KOUTO Ca NpeAwecTBaHy oT aymute MPEAYIPEXIEHNE 1 BHUMAHVIE. 3a aa n3berete TenecHa KOHTY3us nan n
oBpefa Ha O60pyﬂBaHeTO, yBepete He CTPUKTHO Ce NpuabpxKaTe KbM PbKOBOACTBOTO 3a 6e3onacHocT. Beriku WHCTPYKUMW ¥ NpefnasHy MepKu, KakTo e NoCo4eHO B PbKOBOACTBOTO 3a 6e3onacHocT Tpﬂ6Ea Aa 6'l>ﬂaT Ha
61104aBaHN 3a fja Ce rapaHTMpa NPaBUAHOTO (PYHKLUMOHNPaHE 1 In4HaTa 6e30MacHoCT.

Cuictemara i900 TpsiGBa fia ce ynpaensiza ANHCTBEHO OT NPOMECHOHANHIA CTOMATOI03 11 TEXHMLA, KOWTO Ca TPEHMPAHM A3 U3NON3BAT cucTeMata. Ako 1900 cicTemaTa ce U3Nn0A3Ba 3a Uenw, pasnuyHIi OT HeliHaTa nperno
pbuMTENHaTa ynoTpeba, KakTo e onncaHo B cekus “1.1 MpenopbunTenta ynotpeta’ Tosa MOXE Aa AOBEAE A0 HapaHsiBaHe K NoBpesa Ha 06opyasaHeTo. Momm cuctemara i900 fa Ce eKCrnoaTvpa B CbOTBETCTBME C U
HCTPYKLMNTE B PBKOBOACTBOTO 33 6€30MacHOCT.

Bcekn CepuroseH HUMAEHT, KOWTO Ce e nosBu, CBbp3aH C yCTpOl;\CTBOTO Tpﬂ6/la [la ce floKnaaga Ha NPoV3BOANTENS U Ha KOMMNETEeHTHATa UCTaHUMA B CbOTBETHATA CTPaHa, B KOATO ce Hamupat ﬂOTpe6MT€ﬂﬂT W NaUMEeHTDT.

4.1 OCHOBHM NPUHLMNYM Ha cUCTeMaTa

Cuctemata i900 e OnTUYHO NMPELM3HO MEAMLIMHCKO YCTPOICTBO. 3arno3HaliTe ce CbC Ce[HMTE MHCTPYKLMKM 33 6e30MacHOCT 1 eKCMoaTaLys Mpeau UHCTanauusTa, ynotpebara 1 excrinoataumsita Ha i900.

A BHUMAHUE

Axo NPOAYKTHT Ce CbxpaHABa B CTYAAEHA CPefa, e My e HeobxoanMo Bpeme fa ce HPMCHOCO6M KbM TeMnepaTtyparta Ha cpefata npegn ynorpeﬁa. AKO BefiHara Bnese B eKCnoaTalLys, Moxe fja ce noseu
KOHAEH3aLys, KOATO MOXe [ja MOBPEeAN eNeKTPOHUTE HacT/ B PAMKUTE Ha LANOCTHUSA eNeMEeHT.

. YBepeTe ce, 4e BCV4Ky NPefoCTaBeHin KOMNOHEHTH ca 6e3 (ranyecka nospepa. besonacHocTTa He MoXe fja Gbjie rapaHTMpaHa, ako No LANOCTHATa eyHILA Ma (h131yecka nopeaa.

. Mpegy Aa v3nonssate cucTeMara, NPOBEPETE AaNvi He ca Ha/uLie NPobaemMi Kato r3nyecka NOBPEAA MM HEN3NON3BAHM HaCTV. AKO UMa BUAMMU MOBPEAY, HE 13MON3BalTe NPO/YKTa 1 Ce CBbPXETe C
Npon3BOANTENS NV NPEACTaBNTeNS Ha MECTHO HI1BO.

. Mposepete 1900 nankata v HeliHWTe akcecoapy 3a OCTpU PrboBe.

. KoraTo He e B ynoTpe6a, cictemata i900 TpsibBa Aa OCTaHe MOHTVMPaHa Ha CTolKaTa Ha 610pOTO M Ha CTOIIKaTa 38 MOHTVPaHe Ha CTeHa.

. He uHcTanmpalite cToiikaTa 3a 6t0po Ha HakoHeHa MOBbPXHOCT.

. He nocrassiiite npegmeTyt Bbpxy 1900 cucTemara.

. He nocrassiite 1900 cucTemata BbPXy ropeLiu UNM MOKPY MOBBPXHOCTU.
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. He ce 6n10kmpaliTe BEHTUNALMOHHITE OTBOPY, PA3NONOXeHM B 3aAHaTa YacT Ha i900 c1cTemaTa. Ao 060pyABaHETO nperpee, cuctemara i900 MOxe Aa fa U3nafHe B HeM3NPaBHOCT AW Aa cripe Aa paboTu.

. He pa3nusaiite TeyHocTyt BBPXY 1900 cucTemata.

- i900 nankata u APYrvTe BKIHOYEHN KOMMOHEHTH Ca M3pa6OT€HVI OT eN1eKTPOHHM CbCTaBHU €NeMEHTH. He I'IO3BOI'I$lBaLZTe Ha HUKaKBW TEYHOCTU UNW YYXKAWM NPEAMETN [ia C& BMBKHAT B HEro.

- He abpnaiite nan croBaiite kabena, cBbp3aH Cbe cictemata i900.

. BHMMaTeNHO NoApexaaiiTe kabenuTe, Taka 4e Bie AW BaLl NaLMEHT A He Ce CbHe M 3aKaum 3a KabennTe. BCako efHO HanpexeHue BbPXy kabennTe, CBbP3aHO C OMbH MOXE 3 NPUYMHI NOBPEAA Ha
cuctemara i900.

. BiHaru nocTassidTe Lencena Ha 3axpaHBaluys kaben Ha cuctemara i900 Ha N1eCHO AOCTBIHO MSCTO.

. BuHaru Apbxre Nog, 0Ko NPOAYKTa 1 NaLyieHTa, JOKATO 13MoN3BaTe NPOAYKTa 3a ja CIEUTE 32 BEPOATHM aHOMaK.

- HpOﬂbﬂ)KeTe C KanmépmpaHeTo, NOYNCTBAHETO, /ZleEMHd)eKLMﬂTa v cTepunusaunaTa B CbOTBETCTBKE CbC ChAbPXKAHMETO B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a,

. AKO U3MyCHETE HAKOIH OT BLPXOBETE Ha Nofa, He ONUTBaliTe Aa ro 13non3BaTe NOBTOPHO. BeaHara npemaxHeTe Bbpxa, Thil KaTo CbLIECTBYBA PUCK NPUKPENEHOTO KbM BbpXa Oreaanc Aa ce pasMecTuno.

. Mopagy TAxHaTa Yyn1ea ChIHOCT, C BbpXOBETe TptBa fja ce Gopasi BHUMATENHO. 3a i Ce NPEOTBPATM NOBPE/jA Ha BbPXA 1 HETOBOTO BBTPELLHO OMEAaNo, GbaeTe BHIMATENHI 3a [ U36erHeTe KoHTaKT
CbC 3'b6MTe Ha nauneHTa niv eBeHTyanHn Bb3CTaHOBABAHNA.

. Ako cicTemaTa 1900 najHe Ha 3eMATa MK ako LsnaTa cucTema Bbe B CIEACTBUE Ha TOBa 3acerHaTa, TpsbBa a ce kannbpupa npeay ynotpeba. AKo MHCTPyMeHTa He Moxe fa Bbae CBbp3aH KbM codTyepa,
KOHCyNTMpaiiTe ce C NPON3BOANTENS UM OTOPU3UPAHY AUCTPUBYTOPN.

- Ako oﬁopyp,BaHe He MOXe fa paﬁom HOpMasHo, ako nma ﬂpOSﬂeMVI C NpeynsHoCTTa, cnpeTe Aa U3non3sate NPOAYKTa 1 Ce CBbPXKETe C NPOU3BOAUTENSA U OTOPU3MPaHUTE ﬂVICTDVI6yTOpM,

. WHcTanmpaiite Uni u3non3ssalite camo of06peHI Nporpami 3a fia Ci rapanTypaTe NpaBuAHOTO YHKLMOHMPaHe Ha cuctemata i900.

. B ciyyait Ha Texka 3n10nonyka, BKItoYBalla 900 cicTemaTa, yBeoMeTe NPOM3BOAUTENS 1 FO JOKNAfBAIITE Ha KOMMETEHTHNTE HaLOHaNHM OPraHu Ha CTPaHaTa, KbeTo npebrBasaT NOTpebUTeNs 1 NauyieHTa.

. AKO KOMMIOTBPBT C MHCTaNMpaHs cobTyep HaMa codTyep 3a CUrypHOCT UK aKO 1Ma PUCK OT MPOHIKBaHE Ha 3N0HaMePeH KOf B MPEeXaTa, KOMMIOTBPLT MOXe 4a 6be NPobuT CbC 310HaMepeH codTyep
(3n0HamepeH codiTyep KaTo BUPYCH MM KOMMKOTBPHIA YEPBEU, KOUTO [ HABPEAST Ha BaLLMsi KOMMIOTB).

. CodTyep’sT 3a T031 NPOAYKT TPAGBa 3 Gb/e U3N0N3BAH B CLOTBETCTBIE CbC 3aKOHMTE 3 3alLMTa Ha MEAVLMHCKATa NM NMYHaTa NHDOPMALIS.

- C Luen oCurypsABaHeTO Ha enekTpu4ecka nsonaunsa U NoAAbPHKaHe Ha eneKkTpuyecka 6630ﬂ3CHOCT € HaHeCeHO NOoKpUTHE 3a U30/MpaHe Ha yCTpO;\CTBOTO, C VI3KNKO4EHVE Ha 30HNTE, KbAETO Ca Pa3noNOoKeHn

USB noproseTe.

4.2 Mopxopsuio oby4yeHne

& NPEAYNPEXAEHNE

Mpean fa ce npunoxu cuctemara i900 BbPXY NaLWeHTH:

. Tpsibea aa 6bjjeTe 0byyeHm Aa 13noN3BaTe CHCTEMATa, KaKTo 1 /ja NPOYETETE U HaMbAHO Aa pasbepeTe ToBa PLKOBOACTBO 3 yroTpeba.

. TpsibBea Aa CTe 3ano3HaTh ¢ GesonacHata ynotpeba Ha cicTemata i900, KaKTo e onrcaHo noAPoBHO B ToBa PHKOBOACTBO 3a ynoTpeba.
. Mpean ynotpeba 1nu cnef, NpoMAHaTa Ha HaCTPONKNTe, NOTPebUTENAT TpsBBa Aa NPOBEPH, Aank N306PaXKEHINETO Ha XMBO Ce NOKa3Ba NPaBMNHO B NPO30peLa Ha kaMepaTa 3a Npernes Ha Nporpamara.

43 B cnyyait Ha febeKT Ha 06opyaBaHETO

& NPEAYNPEX/EHVE

Ao BalwaTa i900 c1cTema He paboTu NPaBIIHO M aKO MOAO3NPaTe, Ye 1 Ma Npobnem ¢ 06opyABaHETO!

. lMpemaxHeTe yCTPOICTBOTO OT YCTaTa Ha NaLMeHTa 11 MOMEHTaNIHO NpeyCTaHoBeTe eKcnnoaTaumsaTa.

- V13KnioyeTe yCTPOICTBOTO OT KOMMIOTBPA 11 NPOBEPETE 3a MPELIKY.

. CBbpiKeTe ce C NPOM3BOANTENS M OTOPU3NPAHWUTE ANCTPUBYTOPU.

. 3abpaHeHn ca MoMdViKaLu no cucteMarta i900 OT 3aKOHa, Thid KaTo MOXe Aia KOMNPOMETMPaT 6e30MacHOCTTa Ha NOTPEBUTENSs, NaLMEHTa AN TPETU CTPaHK.

4.4 XurueHa

A MPEAYMPEX/EHVE

3a 4ncTv paboTHY ycnoBus 1 6e30MacHOCTTa Ha nauyerTa, BUHAT HoceTe YMCTU XMPYPriyecku PbKaBuLm, KoraTo:

. BopaBuTe 11 CMeHsTe HakpaiiHuKa.

. 3non3eare cuctemata i900 BbPXY NaLMEHTH.

" [lokocgate cuctemata i900.

& MPEAYNPEX/EHNE

Cuctemata i900 v HeliHuist ONTIYeH NPo30peL| B1Har Tpsiea Aa ce Noagbpxat yncTu. Mpean ynotpebata Ha cictemata 900 BbpXy MaLmeHTH, yBepeTe ce ye:
. Crepunnaupaiite i900 cucTemara, KakTo e onucaHo B pasgen ‘3.2 Mouncrsare, AesvHGeKUns 1 NpoLesypa no crepunmsaums.”

. V13non3BaiiTe CTepuAN3MPaH HakpanHuK.

4.5  Enektpuyecka 6e3onacHocT

A MPEAYNPEXAEHVE

. Cuctemata 900 e ycTpoiicTBO Knac I.

. 3a fja ce NpeaoTBPATV TOKOB Yap, chcTeMata i900 TpsbBa Aa Gb/ie CBbP3aHa C eHEpriieH 3TOYHNK ChC 3alUMTHA, 3a3eMeHa BPb3ka. AKO He MOXETe /12 BMbKHeTe ocTaeHs 1900-Liencen 8 rasHus BXOA,
CBBbPXETE C KBaNNDULIMPaH ENEKTPOTEXHIIK, KOITO f1a CMeHM Luerncena unv Bxofa. He ce onuTealiTe Aa 3a061Kansite Te3n MHCTPYKLMM 3@ 6e30nacHOCT.

. He 13non3gaiiTe cBbp3aHus 3a3eMeH wiencen KbM crictemata i900 3a Apyry Ly OCBEH 3a Tasu, 3a KOSTO € NpefjHasHaYeH.

. Cuncremata 1900 13M0N3Ba CaMO PajVIo HECTOTHA eHEPrus 3a BLTPelH Lien. CTOMHOCTTa Ha paji o YeCTOTHaTa PaAvaLis € HUCKa 1 HAMa BMeLLaTeNICTBO CbC 3a061KansLIaTa eNeKkTpoMarHuTHa paguaums.

. HsiMa PU1CK OT eNEKTPUYECKM LLIOK, aKO Ce ONUTBATE Aa NoNy4MTe AOCTbI 40 BBTPelHaTa YacT Ha i900 cuctemata. Camo KBanMGMLMpaH 06CyKBaLL NepcoHan TpstBsa 4a 1Ma 4OCTbN A0 CcUCTeMaTa.

. He cebp3BaliTe cuctemata i900 ¢ 061KHOBEH PasKNOHMUTEN MM YABMKUTEN, Thil KaTO Te3u BPB3KY He Ca TOIKOBa GE30MacHH KaTo 3a3eMeHuTe KOHTAKTY. HecrassaHeTo Ha TOBa PbKOBOACTBO 3a 6e30MacHOCT
MOXe fia foBEfAe A0 CNIeHITE OMacHOCTM:
» TOKBT Ha KbCOTO CheAMHEHME Ha BCUYKI CBbP3aHM CbOPBXEHNS MOXKE Aa HAABMLWM NMKTa, nocoyeH B EN/IEC 60601-1.
» CbNPOTUBNEHIETO Ha 3a3eMeHaTa BPb3Ka MOXKE Aia NPeBuLLM NMKTa, onpeaenet B EN/IEC 60601-1.

- He HOUaBﬂﬁTe TEYHOCTW KaTo HanuTKu B 6ﬂM30Cf A0 cnctemata i900 n M36SIFBa\;1Te PasnnBaHeTO Ha TEYHOCTU BBPXY cuCTEemMaTa.

- [la He pa3nvBaT KaKBIMTO 1 Aa e 61K TEYHOCTU BbPXY crcTemata i900.

. KoHpeH3aLysTa B CNeACTBIE Ha NPOMEHY B TeMMepaTypaTa Uy BaXHOCTTa MOXe fia NPUYIMHI HAaTPyNBaHe Ha Bnara B cvcTeMarta 900, KOeTo MoXe fja NoBpeav cucTeMaTa. peau Aa cBbpxeTe cucTemara 900

KbM EN1EKTPO3aXPaHBAHETO, Ce yBepeTe, ye ciicTemaTa 1900 e CbxpaHsiBa Ha CTailHa TemnepaTypa 3a NoHe fBa Yaca 3a fja Ce NPEOTBPaTY KOHAEH3aLMATa. AKO KOHfEH3aLMsTa € BIYMA Ha NOBBPXHOCTTa Ha
npoaykTa, cicTemata i900 TpsibBa Aa Gbe OCTaBeHa Ha CTaliHa TemnepaTypa 3a noBeye OT 8 Yaca.

. MoxeTe fa n3kntoyBare ciictemata i900 OT eneKTpo3axpaHBaHETO CaMo OT CbOTBETHMS Kaben.

. KoraTo 13knoyBaTe Kabena, NpuabPxKaiiTe NOBBPXHOCTTA Ha Lijencena 3a fa ro npeMaxHeTe.

. Mpean fa cnpeTe Bpb3KaTa, Ce yBEPETe, Ye CTe U3KMI0YMAM eNeKTPUYECTBOTO Ha YCTPOICTBOTO, KAaTo CTe W3MO0N3BaN eNEKTPUYECKUS NPEBKIOYBATEN Ha HaKPaliHUKa.

. XapakTepuctukute Ha EMUCUNTE Ha ToBa 060pyABaHe ro NpassT NoxoAsLLo 3a ynoTpeba B uHaycTpuantv obnactv 1 6onHru (CISPR 11 Knac A). Ako ce u3nonssa B rpaacka cpega ( 3a Koeto 06uKHOBEHO ce
nanckea CISPR 11 Knac B), Tosa obopyABaHe MOXe Aia He NpefA/iara afjeKBaTHaTa 3allu1Ta 3a PaANoYeCTOTHI KOMYHUKALMOHHU YCNYriA.

. 1136sirBaiiTe M3AbPNBaHETO Ha Kabeny 3a KOMyHUKaLWS, 3axpaHBalLy Kaben 1 gp., KOUTO ce U3MoA3BaT 3a cucTemarta i900.

. V13non3BaiiTe camo MeAMUMHCKM afanTepy, KOUTO ca NpeaocTaBeru 3a ynoTpeba B pamkuTe Ha i900. [ipyriiTe agantepy Moxe fia nopeasT cuctemata i900.

- He gokocealiTe eHOBPEMEHHO KOHEKTOPUTE Ha YCTPOMCTBOTO M MaLyeHTa.
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4.6 MpepnasBaHe Ha oynTe

A NPEAYNPEX/EHNE
. Cucremara i900 13nb4Ba APKA CBETIMHA OT BbPXa MO BPEME Ha CKaH/paHe.
- VI3nbueHaTa sipka CBeTIMHa OT Bbpxa Ha 1900 He Bpeaw Ha ounTe. Ho Bee nak, He TpsibBa AMPEKTHO Aa MefaTe KbM sipKkaTa CBET/MHA, HUTO [la HAcoMBaTe CBETIMHHIS /TbY KbM 04MTe Ha ApyriTe. OBUKHOBEHO,

W3TOYHMUMTE Ha MHTEH3MBHA CBETIMHA MOraT fAa NPen3BMKaT 4yBCTBUTENHOCT B O4V/TE, a Ma 1 BUCOKa BEPOSTHOCT OT NOBTOPHO M3NaraHe. ﬂOAOﬁHD Ha Apyrn n3naraHna Ha UHTEH3MBHU 3TOYHMLM Ha
CBETNNHA, MOXeTe [ia NOYYBCTBATE BPEeMEHHO HaMansfBaHe Ha 3puTesiHaTta ocTpoTa, 6onka, ﬂ,MCKOMqJODT VAW 3pUTENHK YBPEXAAHWA, BCUYKK Te MOraT [a yBen4yaT pUCcKa OT NOBTOPHU NPOU3LWECTBUA.

. Vima NNEA- ceeTmnHa, kosiTo otaenst UV-C gbMknHaTa Ha Bb/HaTa B paMKiTe Ha HakpaiiHuka i900. Ts He e 06nbuBalLa camo B pamkuTe Ha i900 HakpaliHiiKa 1 He U3/113a OT Hero HaBbH. CHHSITa CBET/IVHA, KOSITO
e BraMa B 1900 HakpaliHvka e 3a HacouBaHe, He 3a UV-C ceeTnnHa. Ta e 6e3061aHa 3a YOBELKOTO TSO.

. UV-C /IE[] onepupa ¢ Ab/mK1Ha Ha BbaHaTa ot 270-285 nm.

- OTkas ot OTFOBOPHOCT 3a PUCKOBETE, BK/MOYBALLM NALMEHTH C enunencms

Medit 900 He TpsGBa a Ce M3M0N38a BbPXY NALMEHTH, KOUTO Ca C ArHO3a C enunencus Nopaau PUCK OT MbpYoBe 1 HapaHsiBaHWA. Mopaay CbliaTa NPUYIHa, CTOMATONOTMYEH NePCOHaN, B CRy4ail Ye e
[MarHocTMUMpaH C enunencus He Tpsbsa fa pabotu ¢ Medit i900.

4.1 OnacHOCT OT eKcnno3us

A NPEAYMPEX/AEHNE

- Cuctemara i900 He e npegsuaeHa fa ce n3nonssa B 6nmsoct [0 3ananvMu Te4HOCTK, ra3ose nau B OéKD‘b)KaEaU.La Cpefa C B1UCOKa KOHUEHTpauma Ha KUCNOPOA.
. ChblecTByBa PUCK OT eKCM/I03Ms, aKo 13non3saTe cicTemata i900 B 6AM30CT 40 3aNanyiMm aHECTETULM.

4.8  Puckose 3a neiicmelikbp u MKB (MexpayHapoaHaTa cTaTUCTMYecKa knacudukaums Ha 6onectute 1 np Te)-pUCK OT CMyLL

A NPEAYNPEX/EHVE

. MMnnaHTvpyemn kapavoseptepri aedubpunatopy (MK[) 1 nelicMelikbpITe MOXe fa UMAT CMyLieHHs), NOPOAEHN OT HAKOW YCTPOCTBA.

. [la ce nopabpxa yMepeHo ronsma auctaxuyyms ot VK[ Ha nauveHTa uav neicMenkbpa, korato ce u3nonasa i900 cuctemara.

. 3a noseve uHdopMaLys 3a 13non3samuTe neprdepHi ycrpoiictsa ¢ i900, Aa ce pasmepat CbOTBETHUTE PbKOBOACTBA 3a YNoTpeba Ha NPoU3BOANTENS.

5. UHdopmauus 3a eNeKTpo-MarHUTHa CbBMECTUMOCT

+0,5kV, =1 kV gudepeHumaneH pexim +0,5KkV, £1KV gudeperupaneH pexim
KayecTBOTO Ha 3axpaHBaHeTO Ha MpexaTa TpsibBa a e KaTo Ha TUNMYHaTa

MosuwasaHe IEC 61000-4-5
KoMepcuana unn 6onHu4Ha cpepa.

£0,5KkV, £1KkV, £2kV 06wy pexum £0,5KkV, £1KkV, £2kV 0bwy pexum

0% UT (100% notansHe B UT) 0% UT (100% notansxe 8 UT)
CnapoBe Ha 3axpaHBaLLoTO 320,5/1 unKbna 3a0,5/1 unkbna
HanpexeHue, KpaTKy NpeKbCBaHns 70% UT (30% notansite 8 UT) 70% UT (30% noTanskxe B UT)
Ha 3axpaHBaHeTo Ha IMHINTE 33 BXOJ, 3a25/30 uMkbna 3a25/30 unkbna
IEC 61000-4-11 0% UT (100% notansHe 8 UT) 0% UT (100% notansiHe B UT)

KayectBoTo Ha 3axpaHBaHeTO Ha MpexaTa Tpﬂ6Ea A3 € KaTo Ha TMNM4Harta
KomepcmanHa nnm 6onHnYHa cpega. AKo NoTpebuTensT Ha i900 n3ncka
NPOABMKUTENHM ONePaL N0 BPEMe Ha NPEKbCBAHNATA Ha 3aXpaHBaHUSATa,
ce npenopbysa i900 cicTeMaTa aa Gbjie 3axpaHBaHa OT HenpeKbCHaTo
€N1eKTPUYECKO 3axpaHBaHe nnu batepuis.

5.1  ENeKTpOMarHMTHW eMucumn

Cucremara i900 e npepHasHaveHa 3a ynoTpe6a B eNeKTpOMarH1THa CPeaa, KakTo e 0603HaueHO Mo- AONy. KANEHTT Ui NoTpeGuTensT Ha cucTemata 900 TpsGBsa Aa ce NOACUTYpW, Ye Ce M3MIoN3Ba B Takasa cpeaa.

3a250/300 umkbna 3a250/300 umkbna
MarHuTH1Te noneTa ¢ MolHa YecToTa Tpabea 4a 6bAaT Ha HMBaTa Ha
MarkuThm noneta C MOuHa Yectota 30A/m 30A/m XapaKTepUCTUKITE Ha MECTOMNONOXEHVETO B TUNUYHATa KOMepCHanHa nnm
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 5 P
ONHNYHa Cpefa.

8A/m 8A/m

30 kHz CW mogynauwst 30 kHz CW mMogynaumst

65A/m 65A/m .
BAM3KM MarHUTHI ONeTa B YECTOTHNS /| YCTOM4YMBOCTTa Ha MarHWUTHUTe noneTa belle TeCTBaHa 1 ce npunara camo

. 1342 kHz 134,2kHz

vanaso 9 kHz fo 13,56 MHz YcToitmrsocT KbM NOBBPXHOCTY Ha KOPMYCK AW aKcecoapyl, AOCTBMHM MO BpeMe Ha

PM2,1kHz PM2,1kHz
IEC 61000-4-39 npenopey4anata ynorpeba.

T75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

3ABE/IEXKA: UT e ocHoBHaTa 3axpaHBalliaTa Mpexa 3a Hanpexerie Npefy NpUA0KeHNeTo Ha HUBOTO 3a TeCTBaHe.

P TBO U [} p Hanp TeNsA- e1eKTPOMarHUTHN eM1Ucnn
TecT 3a emucumn CbBMeCTUMOCT ENeKTpoMarHuTHa cpefia- PbKOBOACTBO

1900 1131101383 PaAVOHECTOTHA EHEPIUSi CAMO 3a CBOETO BBTPELLHO (YHKUMOHMPaHE.

PaguoyectoTHM emucum CISPR 11 Ipynal CnepoBaTenHo, HeroBUTe PafMo4eCTOTHY @MUCKY C8 MHOTO HICKY 1 HAMA BEPOATHOCT /1 NPUYMHAT
CMYLLeHMA B HaMnpalloTo ce B 6nm30cT €1eKTPOHHO oﬁopyp.BaHe.

PaguoyectoTHn emucum CISPR 11 KnacA
1900 e noaxopsiLL, 3a ynoTpeba BbB BCUYKN YUPEKAEHS.

XapmoHu4HM emmcim IEC 61000-3-2 KnacA ToBa BKNI0YBA Y4PEXAEHNS HA HALMOHANHO PABHULLE, KAKTO 1 TaK/Ba, KOUTO Ca ANPEKTHO CBBP3aHM KbM
O6U.LECTB€H3T8 €e1eKTpo3axpaHBaLiata Mpexa C HCKO HanpexeHyve, KoATo 3axpaHBa Crpafin, U3non3saHun
KonebaHe Ha HanpexeHNeTo/ eMncin Ha TpenTeHe CboTBETCTBA 33 AOMAKMHCKY Lenn.

A MPEAYNPEXIEHNE

Cuctemara i900 e npegHasHavyeHa 3a ynotpeba oT camo OT npodecoHanucTy B cepata Ha 34paBeonasBaHeTo.
ToBa 060pypABaHe/c1CTeMa MOXE 13 NPULMHIA PAAVO CMYLLEHWS A MOXE fia NPeKbCHe paboTaTa Ha HaMMPaLLOTO ce B 6/M30CT 06opyaBaHe. Moxe fa ce HaNoxu Aa NpeanpremeTe CMeK4aBally MepKi,
KaTo NpeopueHTHPaHe W npemecTsaHe Ha i900 1K 3alKTa Ha MECTOMONOXEHNETO.

5.2 ENeKTpoMarHuTHa ycTon4mBocT

. PbKoBOACTBO 1

Cuctemara i900 e npegHasHayeHa 3a ynoTpeba B eNeKTPOMarH1THa Cpefa, KakTo e 0603Ha4eHO No- 4oNY.
KAWeHTBT nan notpebutensT Ha cuctemata i900 Tpsibea fa ce NoACKrypy, Ye ce 130138 B TaKasa Cpefa.

- PbKoBOACTBO 2
MpenopbyuTeNHUTE PasrpaHUYUTENHU AVCTaHLMM MEXAY PEHOCUMOTO 1 y ni900
PasrpaHn4uTeNHa AUCTaHLMA Cropep, NpefaBarens 3a yecrora [M]
HomuHanHa MakcumanHa usxopHa IEC 60601-1-2:2014
MOLHOCT Ha npepasatens [W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0,01 0,12 020
0,1 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

PbkoBOACTBO U Ha TeNs- eNeKTpoMarHuTHa yCTOFI"IVIBOCT

TecT 3a ycToiiunBOCT IEC 60601 TecT HMBO HuBo 3a cbBMecTUMOCT EnekTpomarHuTHa cpefja- pbKoBOACTBO

3a npefasareny C HOMMHaNHa MakC1ManHa n3xoaHa MOLHOCT, KOATO He € NOCOYeHa NO -rope, NpenopbyUTeNHaTa pasrpaHnynTenHa gucTaHums (d) BMeTpK (m) MOXe fia 6'b/3,e onpegeneHa, Kato ce n3nonssa
MPUNIOKIMOTO YPaBHEHIE KbM YeCToTaTa Ha NpeaasaTens, KbAeTo P e MakcvMasHaTa 13XoAHa MOLUHOCT Ha NpefasaTens 8bB BaTose (W) Copes npou3soauTens Ha npefasaters.

3ABE/IEXXKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHz, ce npunara pasrpaHuymTenHarta AncTaHLys 3a no- BUCOKaTa YecToTa.

3ABE/IEXKKA 2: ToBa pBKOBOACTBO MOXE Aa He € NPUOKUMO 33 BCUYKY CUTYaLmi. ENeKTpOMarHUTHOTO pasnpocTpaHeHme ce NOBKABA OT NOT/TbLIAHE 1 0TPassiBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpY, 06eKTY 1 Xopa.

Moposete TpsiGBa Aa ca M3paboTeHy OT AbPBO, BETOH WM KePaMUHHY MA0HK.
AKO NO[I0BETE Ca NOKPUTY CbC CUHTETVYEH MaTepyan, ce NPenopbysa
OTHOCHTeNHa BAAXHOCT OT NoHe 30%.

Enektpuyecku paspsg (ESD) =+ 8KV koHTaKT & 2KV, £ 4 kV, =+ 8KV koHTaKT = 2KV, =4 kV,
IEC 61000-4-2 +8kV, & 15kVBB3ayX + 8k, £ 15kV BB3ayx

Enextpuyeckm 6bp3
npexofieH npouec/Bapus
IEC 61000-4-4

=2 KV 3a 3axpaHBaLLm IMHUM
1 kV 3a BXoa/n3xog NMHUM

2 kV 3a 3axpaHBaLLy IMHUM
41 kV 3a Bxoa/u3xog kUM

KauecTBOTO Ha 3axpaHBaHETO Ha MpexaTa TpsibBa Aa e KaTo Ha TUNUYHaTa
KoMeperanHa unu 6oNHUYHa cpesa.

26  User Guide
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. PbkoBopacTBO 3
Cucremata i900 e npegHasHaveHa 3a ynotpeba B ef1eKTpPOMarH1THa Cpefa, KakTo e 0603HaueHo no- Aony. KnneHTsT unn noTpebutensT Ha cuctemata 900 TpsibBa Aa ce NOACUTYPY, e Ce U3Mon3Ba B Takasa cpefa.

PBbKOBOACTBO U Ha np Tens- P HUTHA YCTON T

TecT 3a ycTOMYMBOCT IEC 60601 TecT HUBO HuBo 3a cbBMecTUMOCT EneKkTpomarHuTHa cpepia- pbKOBOACTBO

peHOCMMOTO 1 NOABKHOTO oﬁopygBaHe 33 KOMyHUKaU1W C paavo YecToTa He Tpﬂ6Ba fAace
11310138a B 61130CT 10 KOSITO 1 f1a € YaCT Ha yNTPa3ByKoBaTa CUCTEMa, BKIIOUUTENHO Kabenu,

3Vrms 0OCBEH Npu NpenopbinTenHaTa pasrpaHninTenHa AncraHyus. ToBa ce U34MCNsBa, KaTo ce 3
non3Ba NPUNOKNUMOTO ypaBHeHWE KbM 4eCTOTaTa Ha NpefasaTens.

3Vrms 150 kHz go 80 MHz
M138bH ISM ntobuTenckiis gnanasoH

MpenopbynTenHa pasrpaHnuuTenHa guctaHuums (d):
Paauo yecToTHO d=12/P
none 3a nposexfaHe |IEC 60601-1-2:2007
IEC 61000-4-6 d=1,2/ P80 MHz to 800 MHz
d=23V P80MHzt02,5GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz 4o 80 MHz 6Vims d=2,0/P80MHzt02,7 GHz
V38bH ISM niobutenckus Ananason
KbaeTo P e peiiTuHra 3a MakcmasHaTa n3xofHa MOLLHOCT Ha npefasaTens Bbs BaTose (W)
cropez NpoV3BoAMTENs Ha Npeaasatens, d e npenopbyMTeNHaTa ANCTaHUNs 3a pasrpaniyas
aHe B meTput ().
VHTeH3uTeTITE Ha NONEeTO OT d)chmpane PapnoYeCcTOTHU NpefaBaTenu, KakTo e onpegene
HO OT €/1eKTPOMArHUTHOTO NPOY4BaHE Ha TPSIBBA Aa Ca NO- HICKY OT HMBOTO Ha CbOTBETCTBM
©BbB BCeKI eI+ 00XBAT Ha YecToTaTa.
MoraT Aa ce nosBsIT cMyLeHst B 61130CT 40 060PYABAHETO, MAPKMPAHO ChC CNEAHNS CUMBOS:
?5::61%%70?;»—-«30 3V/m 80 MHz to 2.7 GHz 3V/m (((i)))

3ABE/IEXKA 1: Ha 80 MHz 11 800 MHz, ce npunara pasrpaHuunTenHaTa AUCTaHLyMs 3a No- BICOKATa YecToTa.
3ABE/IEXKKA 2: ToBa pbKOBOACTBO MOXE f1a HE € NMPUIOKIMO 33 BCUYKM CUTYaLu. ENEKTPOMAarHUTHOTO PasnpocTpaHeHyie ce NoBusIBa OT MOMTbLAHe 1 OTpassiBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpU, 0GEKTH 1 xopa.
3abenexxa 3: MHM (MpoMuwNeHN, Hay4HI 1 MEAULMHCKM) PaAMOYECTOTHI NeHTH Mexay 150 kHz 1 80 MHz ca 6,765 MHz go 6,795 MHz; 13,553 MHz go 13,567 MHz; 26,957 MHz ao 27,283 MHz; 1 40,66 MHz to 40,70 MHz.

. PbkoBOACTBO 4
Cuctemara i900 e npegHasHayeHa sa )/HOTDEGE B €1eKTPOMarHnTHa Cpefa, B KOATO 3NbYEHNTE PAANOYECTOTHU CMYLLEHMA Ce KOHTponvpar. HO/J,BVI)KHOTO oﬁopyp,BaHe 3a pagmno4ecToTHa KOMyHVKaunsa Tpﬂ6Ea
[la Ce 13M10N13Ba Ha PA3CTOsiHME He No- 61130 oT 30 eM (12 MH4a) CNPsAMO KOSTO 1 f1a € YacT Ha cucTemata i900. B npoTuBeH cnyyaii, ToBa MOXe Aa fOBefe 40 BNOWABaHe Ha NPeCTaBAHETO Ha ToBa 06opy/BaHe.

PBbKOBOACTBO 1 Ha np ANTENS- eNEKTPOMarHUTHA YCTONYMBOCT
TecT 3a ycToitunBoCT PapmouecToTHa nenTa’ Yenyra® Mopgynauus IEC 60601 TecT HMBO HuBo 3a cbBMecTUMOCT
380 -390 MHz TETRA400 VmMnyncHa mopynaums 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 OTKNOHEHWe 28V/m 28V/m
1kHz cumyc
704 - 787 MHz LTE nenta 13,17 VimnyncHa Mogynaus 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; WMmnyncra mogynauus 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE nenta5
MoneTa 3a 6an3ocT o7
Pafno4ecToTHIUTE
6e3KMYHI KOMYHVIKALWN GSM 1800:
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé@#m VimnyncHa Mogynauns 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE nenta 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n;
PaguodectoTHa
2400-2570 MHz MgeHTUMKaLMS WmnyncHa mogynaums 217 Hz 28V/m 28V/m
(RFID) 2450;
LTE nenta7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n VimnyncHa Mopynauys 217 Hz 9V/m 9V/m

3ABE/TEXKA: ToBa PBKOBOACTBO MOXE f1a He € NPUNOXNUMO 33 BCUYKN CUTYaLMN. EnekTpoMarHuTHOTO pasnpocTpaHeHue ce NoBKsABa OT NOMTbLiAHe K OTpa3sBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpH, 06eKTU 1 xopa.
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A MPEAYMPEX/AEHVE

. Ynotpebata Ha npunexaluarta uan He obopyasate kbM i900 TpsiGBa Aa ce M3BsITBa, Thil KaTO MOXe Aa AOBE/E AO HENPaBIIHA ONepaTUBHA AEMHOCT. AKO Tasv ynoTpe6a e HeoGXoAMMa, TO Torasa e
penopLY1TeHO TOBA IV APYroTO YCTPOMCTBO Aa Ce HaboAasaT 3a f4a ce NoTBbPAK, Y€ (YHKLMOHMPAT HOPMAsTHO.

. Ynotpe6arta Ha akcecoapy, npeo6pasosaTent 1 kabenu, pasnnynHi oT 0603HaueHITe uan npegocTaseHme oT Medit 3a 1900 61xa MOV 1a OBEAAT 40 BUCOKM €N1eKTPOMArHUTHY eMUCW MM HaManeHa

€NeKTPOMarH1THa CTabuUNHOCT Ha ToBa 060pyaBaHE 1 10 HENPaBUIHO QYHKLMOHPaHe.

! 3a HAKOM yCNYrI, Ce BK/TI04BAT CaMO YECTOTI Ha BPb3Ka Harope.

6. Cneyudukauum

WUme Ha mopen MO1-i

TbproscKo HanmeHoBaH1e i900
OnakoBaHu eanHLN 1 komnnekT
Knacuduraums 5V=7=3A

KnacudukaLys 3a 3auua cpelily TOKOB yap

Knac |, Bug BF npunoxuimim yacTu (HakpaiiHik 3a MHorokpaTHa ynotpeba)

*T031 NPOAYKT € MeANLIMHCKO YCTPOICTBO.

MpucTaBKa (BKMIOYUTENHO HAKPaITHUK CbC CpepeH pasmep)

Pa3smepn 223/4%36,7x353 MM (g X W X B)
Terno 165rp
HakpaliHuk 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a
lonsm 36,1x34,1x90,8 MM (W x A X B)
Pa3mep- NbaeH HakpaiHnk CpepeH 36,1x34,1x90,4 MM (W x 4 X B)
Manbk 36,1x34,1x90,3 MM (W x A X B)
Fonsm 26,7%19,7 MM (w x B)
Pa3mep- r1asa Ha HaKpaliHnka CpepeH 22,4x16,3 MM (W xB)
Manbk 18,36 x 13,1 MM (w x B)
WHCTpyMeHT 3a Kanu6pupaHe
Pazmepu 160x48,5Mm (Bx Q)
Terno 205rp

EKcnioaTauus, CbxpaHeHue 1 yC/I0BUS 3a TPAHCNOPTUpaHe

Ycnosus 3a ekcnnoataums

TemnepaTtypa

18-28°C (64,4 - 82,4°F)

BnaxHoct

20 - 75% OTHOCUTENHA BAAXHOCT (6€3 KoHaeH3auus)

ATMOChepHO HansiraHe

800-1100 hPa

Ycnosus 3a CbXxpaHeHue

Temnepartypa

-10-50°C (14 - 122°F)

BnaxHoct

20 - 80% OTHOCUTENHA BAAXHOCT (6€3 KoHaeH3auus)

ATMOCEPHO HansiraHe

800-1100 hPa

Temnepatypa -10-50°C (14 - 122°F)

Ycnosws 3a TpaHCNopTMpaHe BnaxHocT 20 - 80% OTHOCKTENHA BAAXHOCT (6€3 KoHaeH3aLws)
ATMocepHO HansiraHe 620 -1200 hPa

TpaHNLYM Ha eMUCUUTE Ha OKO/HA cpefa

Oxonwa cpefa bonHuyHa cpepa

Mposexaanu 1 usnvysann RFEMUCKUN CISPR11

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

d Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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21 &
Medit Scan for Clinicsi@f# 7 —MAFKEF, ETFEABNURERE, AR FEAI000RGEUEF HICRT B EERBIASHIE.
22 RE
221 RAEEER
Windows 0S mac0s
ZioAr Azt ZigA R/ a3
Intel Core !7-13700H Intel Core !7-13700K M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
wF 3268 24GB
NVIDIA GeForce RTX4060 (VRAM 8GB{E )
et NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8GBZLER)
- NVIDIARTXA3000 (VRAM 8GBE{E7)
"L FFAMD Radeons
T Windows 10 641if Monterey 12
o Windows 11 (ZEEAE12tstEmARAR Intel Coreft 1288) Ventura 13
RERLER
Windows 0S mac0s
ZioArafE Bz AR/ at
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
W 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX4050 (VRAM 6GBE =)
ot NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6GB{E =)
- NVIDIARTXA2000 (VRAM 6GBE )
"L HFAMD Radeons
VT Windows 10 641if Monterey 12
o Windows 11 (ZIEEAE12AtE®ARAR Intel Coreft 1288) Ventura 13

AT BRITREERIIRFAER, EBHwww.meditlink.como

HEFFEMAZIEC 60950, EC 55032, |EC 550241\ EBANR: B Rase

- EARMedtFTEEIIUSE 3ORBL NI ERIRAR, RETIAETEAET, HMedtTEANIUSE 3 0B SR EL A SEEFIAE,

Medit IR 2B T T, ERRIVERSRMFEITEIUSE 3084,
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3. 4

222 Medit Scan for ClinicsZ245/ é =
N
@ 5E3"Medit_Scan_for_Clinics_XXX.exe"SCtFo @ EREHESHRE TS @ ERREHE, + o REEPNAESEMedtR RAEMedNENABIARET, _
s TS, BT BERAECS, BPERNO0REHTANT . TR TSR R,
1 et i 1647 - X ] 31
MEDIT [Srains o v oo G ia s MEDIT S for Clini MEDIT S for Clini
‘ SRR LS LR BETEIE LRI, S TR ST -
g ~ SLIGMERBATIELL, DERNRETIRUARE,
e : E—— © UTRREBAEIER R AT,
- OB,
R P EEILFERE > 28 > BN (B PLERAEN.

You caninstal MeditScan for Clnic.

: "O:

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 lusaherss 1ol

oft TER—MEE SRR,

s agrs o th st and condiior: YNEREAERE T ANER IR R AREEINA T, 5 E B ERAIIRS. MR IR T ENEZES R, BB R EBRS .
Lo | = (- ot LR EE T Med (R R ) PR R T, MBI ST A SRIRI0, (R T, BT e a A AT ASAIOS LTl —E R IR, B, DRGSR ROLTL, W
T REEREREBTATRIBNR SR,
Q- mimpemeems,
= EELUENERS > 88 > REAH () RBROE A BUAEE 14K,
@ HLORBRER (FoIRHRER) 28, ®  SERREIROERE I E, ® RETHE, BIVER BRI
BAEE (FEH) , AERERE TEIDTER BTN Bl X B il BRIBETRES. 311 ANFAIRSEI900
] ] I @ FTFF9003+ EEhMedit Scan for Clinicso
@ SEATALIF Medit Scan for Clinics 38+ T EA=ERFPH BOEASF
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics ® HERAT BRI0FR.
@  IRETANZIERIEERRIE,
Setup requies 7.568 in: i o
L— s e bl s S W sl ok S e Medt S o Gins hs oen succssly instalod. % Eiogi@ﬁ;ggéi;i
o o Y s s Yo ety e B @ B TG Y251 [EHRIVLE, MRS BEhREEIE,
Yo et oraa ot Liovntoe i ot b e ® UIERIA A BRI AERE TR, 92 E 2R T —MIE.
it i O] EEU LS REERE—MIE.

®

YIERE—MIE EHBIBREGEAEY, RO Bt EH B RS R,
2 aren o th Lere tamsand conditions.

+INSTALL 32 EE OHE. REER
321 AFAtakk

ABAREEARRE R RN REERE OO, HERSEERIREHER,
RIFARBERESTOTAH A TEERREE, LB RIMERER.

-Q- FATEI00RG 5 BREBIPRE T TRE, BHEERERITI00HIUSB 3. 08385 N BRI T
= EEHE
. EHAERE, THRRTRRITERAES. RIEVEREMIEAT. BEGEMNSETETEEER2T 2R, NREEAESHIEN, BESEEIRAFEKIERE. BUA VOMETHEE.
. BEL%RELVERRAE (PA) WESELIBBRIAME, ABTHET,
» BBE RSN RBIUE T RERNERS
o Please disconnect the cable from PC! » 1 AILTEMeditEE Bh D https://support.medit.com/hcFRE BIHER O R B 151K,
. EEERERE, SRS NARBEEHE k.
. ERESKEB RN RERET RER A .

|
| = %@

NERASRFEERHER. MEERESE, BREREXABNEFUBREEEAKERLS .
KB, EESEERAEIR, ERANG/VOETER.
TFREABARRREEA TR, BEREDTFEIRS. AEEERIAES.
EXERERNET SRR TRE, 0T ¢
223 Medit Scan for ClinicsFIF 57 » EENNFISC 75°F) BIBEKEL0DHH T30 50
SN QSR ¢ Medi ini < < » FEMEZRHALI34°C 2732°F) BUREREAN #MH FIR205 %,
152EMedit Scan for Clinics#9FF#57 © Medit Scan for Clinics > 2888 > FSF 57, . T BB ) B R TS TR K
. HMLREREEREIS0N, HENTRBUBHAFLTULE,
RENERBETERMBERERENRERIEHNTRRERT. Hit, FEAEIETEIBAEERERY, BEEEEEERNAERENEF FRMNMAEMBREREERT AR,

23 SHIRERER
Medit iQ00ENASRETEIRIDRMER, HMEAFEBET T RRRRGRT. BLEREEASMAFH#HTERISMRARR FRNIRRAS R A &

R TE MY AKRRET, HAENENEUESING, MBS a2 E. - HEXPHNHRTR— IR FEA, RS/ VDB RRERENDERE. TANREIIFIRIERINFTRIGIEIE, RITIRRRFH.
. BRABRESERENETHERS, ERERELENEITAROTIINS, ISBEALHNETEERNEH. BEERERAFMUTRESER.
. SEE, ASURNENHEA AT RENUARRETERS.
. Meditd FAEES, SBERREN R EMERTIHERMMERT (BIMHHENER) HRRBERRE.
Connection failed.
322 RE

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

HERE ERIRARIS T S B ERRBE TR SAREARTE, EXHERT, MEROTSREEHE

L NI00FFHENF AL T,
FEREET 20N IRE LEEEE. BREATSRANER, SNRSRER, CrURRAZEARE (Z8/REER) .

« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and B
Turn Off the External Light

®eee

restart the device. ERTRTEENRHETHE.
+ If connection problem persists, please install the program again. (@) External light was detected while scanning. RS A IARHE. YENES SR,

« If connection problem persists, please contact your service provider. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data.

Cancel ':@:’ We recommend turning the external light off before the next scan.

A\ wx

WEERRRME SPRIAIRAT A ERRISEERR, NIEBR MRS CAAH A B KR B F AR Esupport@medit.com o
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323 B FIRES

TEERE, ENFRRENER CtFEN) RES GFSIL) SN0FRAERCREHTELIAS. HE5ASUIREXANHT. REERERSTRETFIER.

HENBERASARNTIERS (Z8)

S 960—70%Alc/Volo

EHREERASRFNT
@ K TR E EREBRIIRASR KA B,
@ TEEI900F ARIIHAYT 588,

» MRFBEEREI AT IR, WETEEEA00FAhH FEH AR,

» DIEEEL RS ESNE AN ERAAL SRS, ARSTESORERRRNFREEBHITIES. VVIRAFRI R,
» Medit 75/ B IR ok EUERIREM SEM AR R TR E AR T,

TERETLIEERE, T EEI00FMEVEIE.

RSN, FEEETERNH L.

AR EE.

A—H5TF4 TR FEEETENNRGERETRER.

BT

LREFRBIYYIERO0FIR, EARKEIRERHAEOHERSRE,
frg& e TIREER.
MRILEEIRPER T FEEENRASR, NeEleat AR,

324 HAEpeF
. EBBENEE—RER. FEEBLENE L.

. FRTRRAD R E.
. B—5TF4E TR FESETEHNREETRE.

A
. NREEETRPER T FUNESHIRASR, NolERHIEEERG,
33 ERQE

Aws
. FEABHILTTREHTRE, BRIE 321 IBARAEL — KE ROFMEAB A TR ELE,
. AR RECETRAY AR,
. FrESHENRIHIR AL TED
RoHS, (ATFIRENERTFRIREREARLEEEMDMED)  (2011/65/EU)
WEEE, (EFBFHESEEED)  (2012/19/E0)
3.4 Medit Scan for Clinics Bt

HERIHTTTRY, Medit Scan for Clinicsf¥ BEIMEEH. MBFRARRELE, RERETTH.

4. B2iEE

TBETARFIERA RN A R 2 MU L ARZHRIGERF. A XERETMIEHE S ERNE EE R ER

EFRAGHERAER, SENES N ET B AORETMEER. ARRASHERRESIT, ESUEETERRAEN,. ESUNETR DGR HNFEETRISEEUREAS L2 5 2R RIFET.
1900FRGEN RAE A RN A XA MERAEEINFR S WARTRARAR IR 111 FHARE FifnE st Ho0RAMTANREENIAESBRARGERRERIT. BRRR 2IEEPVENRIZIEI05RL,

5@REEXROEATESY, FHBNEEET LRERF RBEREERIINK.

41  RGEXER
I00RFR—AERENCFET RS, BERE. ERRETI008 TR TAN2BR2RIZERSA.

A\ ws

BHRARENFE S HIRZ IR, NREESIEAYIRIHT, R2ELEEERIE.

HEIOFIRE HE M RS EFEFIRA,

LAMEA, I900RARE T RERRHEERR .

PR REXRETHERNANERE.

VDAL L IREB YA,

PDR00RGEFEFLANBRNRE Lo

VA T I000 RS ERATHE T, MRIRETH, 1900RS N PTRER EHIRHIZIEETT,
OYDREREIRAERAE 00054 Lo

900 F R EEHMEBSNEMHIARF TN DMHEMRERRYEARE.

YR S BT E R IO00 RSB,

BFAERELY, URERERENBELENE(E. HWASNEEIHIRIIRIESEMI00RARUAA,

NMREFZ~RERERAHET, BLEEEANAT—ENELGERIMNERE, WAER, NWaRERENR, NIRRT RERKBFEM .
ARG E, BRERSHFEENYIREIA B MF RS NREEMABENGT, BIEMRILERE™ R+ SHEREEEN RS R.
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TEIRAIFII0RA BRI BT — S R E,

R RIEAEYIX I RIBE, UNEREEHERBE.

ERBAF RTINS TRE. HE. BSRAERF.

MREFEEK L L, EVIBRER. ATk ENETFIREARE, RmsiEehmk,
BFEZEEYE, fVOEEERRES, SPENEELREREFEMRE, ISR REMEBETFNNESR,
R0 L HFRIGN e, MBRERATRIER. MRNBTRERENM, BEIFLSNEREHE.
NRREREEEFER, FUNHIEERR, EIREER%RTR, HEHhEHARINNA EEIISER,

IRLRER B G BVIZF I RI00 RS RIFEI To

MEESRIORGHTEEY, BENGIEHEH LRERF REEREERIMIIX.
NRLERHBIREEAREIFRAARFEEEREARNNG, HABRMNERERHEERG RS BREREIER) B,
TUREREST R DS RIRIER A REVR

NREESLEMRFAIPBIRSE, RUSBIROMEXES, ’E LORFE—BEEFR.

&L

4.2
N
TERHO00R AR T &l -

. AR RERSIEXRSAEAAENEHERRERR T BARF R,
. FAF R B PR TR E X Xi900R AR 2 EA A ENAE.
. AR EREAREZE, AR UOELNEGRSERD2IERFEMENTAEEOP.

IMEERERE
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ATRIEESRN IR RBENRS, FEH T MR BERs T 2NARFE |
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. FEBE ORI
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19003 W R B B MR T %, EXBEERI003 ML, EHF -

. #32EE S KERF PHAMEASI00RSH TR EME,
. R KRR,

45 HSR2

A\ =

19007479 | RigE.

HFHLLERE, V00RFATVEEEHERIFEMMIBNERL, NRETEEF0FHRMAMEEATIELE, BHRESRMNE TR SRS,
DRS00 RS ELE A I T B AR 2 SR E I A B i,
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Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
L XEENHATERTAEREL. BREESIREERY. WERAERIS RHBIEM, Via Po 9 00198, Rome Italy 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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221 RMEEER
BARREREER
Windows 0S mac0s
FIRER K ERTR FRMEA/ R LR
Intel Core !7-13700H Intel Core !7-13700K M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
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P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8GBZLER)
NVIDIARTXA3000 (VRAM 8GBELER)
"L HEAMD Radeons
xR Windows 10 64-bit Monterey 12
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222 Medit Scan for Clinics Z435/
@ BT “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” 142, @
B Medit Scan for_Clinkcs 1647 - x

[ivading e o Vedi_Scor_for_Ciics1.6.47 e
MEDIT ‘mm; from Me_Scan.or_Gica_ 6.4 05

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 lusaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e e |

@ 5% T agree to the License terms and conditions.) &, ®
SE5CHERS MLicense terms and conditions) , FA%25% Mnstalll o

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:

You must agree to the Licnse terms and conditions before
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe Licnse tarms and conditons.

*INSTALL

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics FIE 15/
52%EMedit Scan for Clinics#9F/R#E7 © Medit Scan for Clinics > 258 > A5/,

23 HRRETHE
Medit 900 Bt BB RaRIE

L ERERNEEERERR RN, R

MRS, R TNext) -

MEDIT Scan for Clinics

4n0 552 eoig canAs:
Engish (United States)

LESBIZOIRE RN B, LT AP E .

MEDIT Scan for Clinics
Plassawait whi the Setup Waard sl it Scan for
Gines

sans:
e

'Q' Ei00EEEBE, EEMORESR. FHREREMBRERI0 USD3.0 BN BRI R,

SRR ARSI TR AR, LERMUERSEAETT, UEEMBEEAEHIIERNER,

BB ENRRS R R EAEETARDURERAEE.

)

ERREHIE,
49

MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 n:

You must agree to the License terms and conditons before
You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

REFEMIR, HENEH, BREFRESET

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer to ensure the
scanmer works comectl.

Restart Now Restat Later

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

/\ 2B

SRR A S PIRIARBEAERIEGRAR, BEM RS REARRN SICHE N ISRE F B Esupport@medit.com o

Turn Off the External Light

() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

@ We recommend turning the external light off before the next scan.
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0 ovom Prirucniku

Oznake koje se koriste u ovom Priruéniku

Ovaj Prirucnik koristi razlicite simbole kako bi skrenuo pozornost na vazne informacije koje ce osigurati ispravnu uporabu, sprijeciti nastanak ozljeda korisnika te sprijeciti materijalnu tetu.
Znacenja simbola koji se koriste u ovom Priru¢niku opisana su u nastavku.

A UPOZORENJE

Simbol UPOZORENJA ukazuje na informaciju ¢ije zanemarivanje moze rezultirati srednjim rizikom od ozljede.

A OPREZ

Simbol OPREZ ukazuje na sigurnosnu informaciju cije zanemarivanje moZe rezultirati malim rizikom od ozljede, ostecenja imovine ili oStecenja sustava.

Q SAVJETI

Simbol SAVJETI ukazuje na savjete, natuknice i dodatne informacije za optimalan rad sustava

1. Uvod i pregled

19 ! Lomljivo
20 f Cuvati na suhom
21 tt Ova strana prema gore
—
22 E Zabranjeno je slaganje vise od 14 slojeva
23 Ui] Procitati upute za uporabu

1.6 i900 - Pregled sastavnih dijelova

1.1 Predvidena namjena

i900 sustav intraoralni je 3D skener namijenjen za izradu digitalnih prikaza topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.
i900 sustav izraduje 3D snimke za uporabu u svrhe racunalno potpomognutog dizajna i proizvodnje dentalnih nadomijestaka.

1.2 Indikacije za uporabu

i900 sustav namijenjen je za skeniranje intraoralnih karakteristika pacijenta. Prilikom uporabe i900 sustava razliciti cimbenici poput intraoralnih uvjeta, stru¢nosti rukovatelja i laboratorijskog radnog procesa mogu utjecati na
krajnje rezultate skeniranja.

13 Kontraindikacije

i900 sustav nije namijenjen za izradu snimaka unutarnjih slojeva zubne strukture ili potporne skeletne strukture.

14 Kvalifikacije korisnika

A OPREZ

i900 sustav namijenjen je korisnicima koji posjeduju stru¢no znanje u podrucju stomatologije i tehnologije dentalnih laboratorija.

. Korisnik i900 sustava ima iskljucivu odgovornost u procjenti je li ovaj uredaj odgovarajuci za slucaj i okolnosti konkretnog pacijenta.
. Korisnik snosi iskljucivu odgovornost za tocnost, cjelovitost i adekvatnost svih podataka koje unosi u 900 sustav i priloZeni softver. Korisnik mora provjeriti tocnost rezultata i svaki slucaj procijeniti na pojedinacnoj osnovi.
. i900 sustav mora se koristiti sukladno prilozenom Prirucniku za korisnike.
. Nepropisna uporaba ili rukovanje 900 sustavom ponitit ¢e njegovo jamstvo. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije o pravilnoj uporabi i900 sustava, molimo kontaktirajte vaseg lokalnog distributera.
. Korisnik ne smije raditi preinake na i900 sustavu.
15 Simboli
Br. Simbol Opis

Serijski broj

2 Medicinski proizvod
3 @ Datum proizvodnje
4 “ Proizvodac
5 A Oprez
6 A Upozorenje
7 @ Procitajte prirucnik za korisnike
8 ( E CE, Europska oznaka sukladnosti
9 Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
10 @ Primijenjeni dio tipa BF
" E WEEE oznaka
12 Uporaba na recept (SAD)
13 MET oznaka
14 N Izmjenicna struja
15 == Istosmjerna struja
st
16 /Hf Temperaturno ogranicenje: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Ogranicenje vlaznosti
%
oo
18 @- Ogranicenje atmosferskog tlaka
o
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Br. Naziv dijela (Naziv modela) Koli¢ina Prikaz
1 i900 rucni skener 1 kom - g
i900 Poklopac ru¢nog skenera
2 (MO1-HC1) Tkom
N k za visek bu (veliki) ¢
astavak za visekratnu uporabu (veliki
3 (MO1-RTL) Zkom
B
Nastavak za videkratnu uporabu (srednji)
4 (MO1-RTM) 2kom
Alat za kalibraciju
5 1kom
MO1-CT1 b |
( ) 3
6 Model za viezbu 1kom
Stolni stalak
7 (MO1-D0) 1 kom Y
Zidni drzac
8 (MOT-WH1) Tkom . |
9 Kabel za napajanje (2,5 m) 1kom @
10 Kabel za napajanje (2 m) 1kom @
USB uredaj
" (ukljucen instalacijski program Medit Scan for Clinics) Tkom -
12 Priru¢nik za korisnike 1kom d
1.6.1 Dodatne komp (pi je se
Br. Naziv dijela (Naziv modela) Koli€¢ina Prikaz
1 Nastavak za videkratnu uporabu (mali) 4kom

(MO1-RTS)

A OPREZ

Cuvajte model za vjezbu na hladnom mijestu, zati¢enog od izravne sunceve svjetlosti. Ukoliko su se na modelu za vjezbu pojavile diskoloracije, ovo moze utjecati na rezultate u nainu viezbanja.
. Medit Scan for Clinics program dolazi na USB uredaju. Ovaj proizvod optimiziran je za osobna racunala i ne preporucuje se uporaba s drugim uredajima. Koristite iskljucivo USB ulaz. U suprotnom, moze doci do kvara
il poZara.
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2. Medit Scan for Clinics - Pregled

17 Postavljanje i900 sustava 2.1 Uvod
hl
171 Osnovne postavke i900 (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics program dolazi s pristupacnim radnim suceljem i pomocu i900 sustava izraduje digitalne snimke topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva.
i900 takoder moZete i izravno povezati na racunalo, bez kabela za napajanje. 22 Instalacija
221 Sistemski zahtjevi
z
O Preporuceni sistemski zahtjevi g
Windows OS mac0s
‘ = Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo
=
Intel Core !7—1 3700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-jezgreni CPU, 16-ezgreni GPU)
Procesorska Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8-jezgreni CPU, 10-jezgreni GPU)
= jedinica (CPU) AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 700X M2 £r0 (10 enareni CRU. 16 onarent o
e AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X 1ezg 11ez9
(OO OO )
[ X T I ] Radna
C XX memorija 3268 24GB
C LX) (RAM)
EEE ==
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ili vise)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB li vise)
kartica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GBili vise)
* AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) Monterey 12
sustav (0S) Windows 11 (preporuceno za 12. generaciju Intel Core procesora) Ventura 13
Ukljucivanje i900 Iskljucivanje i900
(@ Povezite i900 na racunalo koristeci kabel za @  Kada se uklju¢i napajanje, LED svjetla na straznjoj Kada odspojite kabel za napajanje, skener ée se iskljuiti. Minimalni sistemski zahtjevi
napajanje - skener ce se automatski ukfjuciti. strani zasvijetlit ¢e u plavoj boji.
Windows 0OS macOs
Laptop Stolno racunalo Prijenosno/stolno racunalo
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Procesorska Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jezgreni CPU, 7-jezgreni GPU)
jedinica (CPU) AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jezgreni CPU, 8-jezgreni GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
Radna
memorija 16 GB 16 GB
(RAM)
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ili vise)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ili vise)
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ili vise)
* AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) Monterey 12
sustav (0S) Windows 11 (preporuceno za 12. generaciju Intel Core procesora) Ventura 13

Q)

Kako biste dobili tocne i aZurirane sistemske zahtjeve, molimo posjetite: www.meditlink.com.

Koristite osobno racunalo i monitor sukladne standardima IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele umjesto prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne snosi odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih kabela osim prilozenog Medit
USB 3.0 kabela. Obvezno koristite iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.

Stolni stalak Zidni drzac

-‘ﬁ
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3. Odrzavanje

222 Medit Scan for Clinics - Vodic za instalaciju A OPREZ
(@ Pokrenite datoteku ,Medit_Scan_for_Clinics XXX.exe". @ Odaberite jezik instalacije i liknite na ,Next" (Dalje). @ Odaberite odrediste instalacije programa. . OdrZavanje opreme trebali bi obavijati iskljucivo zaposlenici tvrtke Medit fli tvrtke ili osoblje oviasteno od tvrtke Medit. ) y ) ) )
. Opcenito, od korisnika se ne trazi da obavljaju radove odrZavanja na 1900 sustavu - osim kalibracije, ¢is¢enja i sterilizacije. Preventivni pregledii druge vrste redovitog odrzavanja nisu potrebni
31 Kalibracija
MEDIT |2t it e MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics - R ) -
| Povremena kalibracija potrebna je kako bi se kreirali precizni 3D modeli. Kalibraciju treba obaviti: 3
Setupreires 7568 : I ; . . ) 2
e s S - Ukoh_ko primijetite d_a k_vahtetav3_D modela nije pouzdana ili precizna u usporedbi s prethodnim rezultatima. z
Engih (Uit Sttes) g ——— . Ukoliko su se promijenili okolidni uvjeti poput temperature.
. Ukoliko je razdoblje kalibracije isteklo.
You must agree tothe icenseterms and conditons before Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sliedeci nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days).

You caninstal MeditScan for Clnic.

: "O:

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 lusaherss 1ol

Kalibracijska ploca osjetljiva je komponenta.

e Tagree to the License terms and conditns. Nemojte izravno dodirivati plocu. Provjerite kalibracijsku plocu ukoliko postupak kalibracije nije izveden pravilno. Ako je kalibracijska plo¢a onecis¢ena, molimo kontaktirajte vadeg servisera.
-
L o= | [ | "/~ Akoje alat za kalibraciju dugo izloZen temperaturama nizim od navedenih u uputama tvrtke Medit za uporabu i skladistenje, kod uredaja moze doci do problema s rotacijskim pokretima. U tom slucaju, nasilno
= okretanje uredaja moZze dovesti do o3tecenja. Kako biste to izbjegli, alat za kalibraciju prije uporabe ¢uvajte na preporucenoj temperaturi.
A
-/~ Preporucujemo periodi¢no obaviti postupak kalibracije.
@  Ppazliivo procitajte ,License Agreement” (Ugovor o licenciji) prije nego ®  Postupakinstalacije moze potrajati nekoliko minuta. Molimo ne ®  Nakon to je instalacija zavrsena, ponovno = Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sljedeci nacin: Menu > Settings > Calibration Period (Days). Unaprijed postavijeno razdoblje kalibracije iznosi 14 dana.
oznacite okvir pored opcije ,I agree to the License terms and conditions” gasite racunalo dok instalacija ne zavrsi. pokrenite racunalo kako biste osigurali o
(Prihvacam uvjete i odredbe) te Kliknite na ,Install” (Instaliraj). optimalan rad programa 311 Kako kalibrirati i900
0] Ukljucite i900 i pokrenite Medit Scan for Clinics program.
@ Pokrenite Calibration Wizard (Carobnjak za kalibraciju) na dnu glavne alatne trake u programu Medit Scan for Clinics.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics ;3) Pripremite alat za kalibraciju 1900 ruéni skener. N .
@ Okrenite broj¢anik alata za kalibraciju i stavite ga u pocetni polozaj.
Setup requires 7.568 in: ® Stavite i900 rucni skener u alat za kalibraciju.
T s Ane R b e s Mo o Chs b boan scnsly bakod. ©® Kiiknite na ,Next” (Dalie’) kako biste zapoceli s postupkom kalibracije.
K Nt You st et o ot o s h @ Ako je alat za kalibraciju propisno postavijen u pravilan polozaj, sustav ¢e automatski poceti s prikupljanjem podataka.
P ® Kad je zavrseno prikupljanje podataka u pocetnom poloZaju, okrenite brojcanik i stavite ga u naredni poloZaj.
You must agree toth License terms and condtions bfore e = ) k .
you can tal Mt Scan for Ciis. © Ponovite postupak do krajnjeg poloZaja.
®© Kad je zavrseno prikupljanje podataka u krajnjem poloZaju, sustav ¢e automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.
32 Postupak Ciscenja, dezinfekcije i steril
[ reurnon | e |
321 Nastavak za viSekratnu uporabu
Nastavak za visekratnu uporabu je dio koji se umece u usta pacijenta tijiekom postupka skeniranja te se moZze visekratno koristiti, i to ogranicen broj puta. Nastavak je potrebno ocistiti i sterilizirati izmedu uporabe na pacijentima
kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija.
Instalacija ne moze biti provedena dok je i900 sustav priklju¢en na racunalo. Prije nego pocnete s instalacijom, molimo osigurajte da je i900 USB 3.0 kabel iskop¢an iz racunala. e »
CiScenje i dezinfekcija
— . Ocistite nastavak odmah nakon uporabe - pomocu sapunice i Cetke. Preporucujemo uporabu blagog sredstva za pranje posuda. Poslije ¢is¢enja, provjerite je li nastavak potpuno €ist i bez mrlja. Ako se zrcalo ¢ini
| zamrljano ili mutno, ponovite postupak ¢is¢enja i temeljito isperite vodom. Pazljivo osusite zrcalo pomocu papirnatog ru¢nika.
. Ocistite nastavke za visekratnu uporabu s dezinfekcijskim sredstvom koje sadrZi 15% ili manje izopropilnog alkohola (IPA) te ih osusite.
o Please disconnect the cable from PC! » Molimo konzultirajte uputstvo dezinfekcijskog sredstva za informacije o pravilnoj uporabi.
» Popis preporucenih dezinfekcijskih sredstava potrazite u Medit Help Centru na: https://support.medit.com/hc.
. Nakon ciscenja i sterilizacije, uklonite nastavak iz upotrijebljene otopine i temeljito isperite.
“ . Koristite steriliziranu i neabrazivnu krpu i paZljivo osusite zrcalo i nastavak.
Sterilizacija
. Nastavak treba Cistiti ru¢no, koristeci dezinfekcijsku otopinu. Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije, prekontrolirajte zrcalo koje se nalazi unutar nastavka kako biste osigurali da nije zamrljano ili mutno.
. Ukoliko je potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije. PaZljivo osusite zrcalo pomocu papirnatog ruénika.
. Umetnite nastavak u papirnatu vrecicu za sterilizaciju, zapecatite je te se uvjerite da je hermeticki zatvorena. Koristite ili vrecicu sa samoljepljivom trakom ili termicko-hermeticki zatvorenu vrecicu.
223 Medit Scan for Clinics - Prirunik za korisnike . Sterilizirajte omotani nastavak u autoklavu u sljedecim uvjetima:
L » Sterilizirajte 10 minuta na 135°C (275°F) gravitacijskom metodom i susite 30 minuta.
Pogledaite Priruénik za korisnike za Medit Scan for Clinics program: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide. N Sterilizirajte 4 minute na 134°C (273,2°F) predvakuumskom metodom i susite 20 minuta
. Koristite program autoklava koji ¢e osusiti omotani nastavak prije nego otvorite autoklav.
. Nastavke skenera moZete opetovano sterilizirati do 150 puta, a nakon toga ih morate odloZiti sukladno uputama u odjeljku ,Odlaganje”.
23 Poruke o pogreskama . Vrijeme obrade u autoklavu i temperature mogu varirati, ovisno o tipu autoklava i proizvodacu. 1z ovog razloga, mozda se nece moci dosegnuti maksimalni broj predvidenih uporaba. Molimo konzultirajte prirucnik

za korisnike od proizvodaca autoklava koji koristite kako biste utvrdili jesu li traZeni uvjeti zadovoljeni.
Medit i900 sustav za skeniranje prikazuje poruke o pogreskama, Sto korisnicima omogucuje da intuitivno prepoznaju probleme na hardveru i sustavu. Neke poruke ukljucuju i rjeSenja, koja korisnicima trebaju pomodi u
dijagnostici i otklanjanju problema. A OPREZ
Poruke o pogreskama prikazuju se u formatu obicnog teksta i po potrebi su popracene ilustracijama, u cilju boljeg razumijevanja. . TR . . - . y . . . . . TR s
pog P d 9 pop pop ! ! %9 Jevany . Zrcalo koje se nalazi u nastavku osjetljiva je opticka komponenta, kojom se treba rukovati pazljivo kako bi se osigurala optimalna kvaliteta skeniranja. Pazite da ga ne ogrebete ili zamrljate, jer bilo kakvo oStecenje

il mrlje mogu utjecati na prikupljene podatke.

. Uvijek obvezno omotajte nastavak prije postupka u autoklavu. Ako u autoklav stavite nezasticeni nastavak, to ¢e dovesti do pojave mrlja na zrcalu, koje se nece moci ukloniti. Konzultirajte priru¢nik za korisnike
Connection failed. autoklava za vide informacija.
. Nastavci koji su ocisceni, dezinficirani i sterilizirani moraju ostati sterilni do njihove uporabe na pacijentu.
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again . Medit ne snosi odgovornost za bilo kakva o3tecenja, poput izobli¢enja nastavka, koja nastanu tijekom postupka ¢is¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nije u skladu s gore navedenim smjernicama
« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. 322 Zrcalo
« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and N . P . . . . . . . . . P
restart the device. Turn Off the External Light Prisutnost necistoca il mrlja na ogledalu moZe rezultirati losijom kvalitetom snimaka i opcenito loijim iskustvom skeniranja. U takvim situacijama, o€istite zrcalo slijedeci korake u nastavku:
« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning. @ Uklonite nastavak za skeniranje s i900 ru¢nog skenera.
« If connection problem persists, please contact your service provider. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the @ Alkoholom natopite ¢istu krpu ili vatirani Stapic i obrisite zrcalo. Obvezno koristite alkohol bez necistoca kako ne biste zamrljali zrcalo. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).
chances of noisy and inaccurate scanned data. ® Obrisite i osusite zrcalo koristeci suhu krpu koja ne ostavlja dlacice.
o @ Paobrinite se da na zrcalu nema prasine i vlakana. Ukoliko je potrebno, ponovite postupak ciscenja.
Ret: i@f We recommend turning the external light off before the next scan.
s

A OPREZ

Ako upute koje su prikazane u poruci o pogresci ne pomognu s otklanjanjem problema, molimo kontaktirajte lokalnog distributera od kojeg ste kupili sustav za skeniranje ili support@medit.com.
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323 Rucni skener

Nakon tretmana oistite i dezinficirajte sve ostale povréine i900 ru¢nog skenera, osim prednjeg dijela (opticki prozor) i krajnjeg dijela skenera (otvor za odzracivanje). Cis¢enje i dezinfekcija smiju se obavijati jedino dok je uredaj

iskljucen. Uredaj koristite jedino nakon $to se u potpunosti osusi.
Preporucena je otopina za Cid¢enje i dezinfekciju denaturirani alkohol (etilni alkohol ili etanol) - obicno 60 - 70% vol. alkohola.

Uobicajeni postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sljedeci

@ Iskljucite napajanje tako Sto Cete iz uredaja iskopcati kabel za napajanje.
@ Ocistite filtar na prednjoj strani i900 ru¢nog skenera
» Ako alkohol izlijete izravno u filtar, on moZe prodrijeti unutar 900 ru¢nog skenera i prouzrociti kvar.
» Nemojte Cistiti filtar izravnim ulijevanjem alkohola ili otopine za ¢is¢enje u filtar. Filtar morate njezno obrisati pamu¢nom ili mekanom krpom navlazenom alkoholom. Nemojte ga brisati rukom i nemojte koristiti
prekomjernu silu.
» Medit ne snosi odgovornost za eventualna o3tecenja ili kvarove koji se dogode prilikom cid¢enja koje nije sukladno gore navedenim smjernicama.
©] Nakon ¢id¢enja filtra, stavite poklopac na prednji dio i900 ru¢nog skenera.
@ Izlijte dezinfekcijsko sredstvo na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavija dlacice.
® Obrisite povrinu skenera koristeci ovu krpu.
® Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavija dlacice.
A OPREZ
. Ne cistite i900 rucni skener dok je uredaj ukljucen, jer tekucina moZe prodrijeti u skener i prouzrociti kvar.
. Uredaj koristite nakon 3to se potpuno osusi.
. Ako se tijekom ¢iscenja koriste neodgovarajuce otopine za ciS¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.
3.24 Ostali sastavni dijelovi
. 1Zlijte otopinu za ¢is¢enje i dezinfekciju na mekanu, neabrazivnu krpu koja ne ostavlja dlacice.
. Obrisite povrsinu sastavnog dijela krpom.
. Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne ostavija dlacice.
A OPREZ
. Ako se tijekom ¢is¢enja koriste neodgovarajuce otopine za ciS¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

33 Odlaganje

A OPREZ

. Nastavak skenera morate sterilizirati prije odlaganja. Sterilizirajte nastavak kako je opisano u odjeljku “3.2.1 Nastavak za visekratnu uporabu.”
. OdloZite nastavak skenera kao 3to biste i sav drugi klinicki otpad.
. Ostale komponente dizajnirane su kako bi bile u skladu sa sljedecim direktivama:

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (RoHS).
Direktiva 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (WEEE).

34 AZuriranja za Medit Scan for Clinics program

Medit Scan for Clinics automatski provjerava dostupnost azuriranja dok koristite ovaj program. Ako nova verzija softvera postane dostupna, sustav e je automatski preuzeti.

4. Sigurnosne smjernice

Molimo pridrzavajte se svih sigurnosnih postupaka detaljno opisanih u ovom Prirucniku za korisnike kako biste sprijecili tjelesne ozljede i oStecenje opreme. U ovom dokumentu koriste se rije¢i UPOZORENJE i OPREZ da bi se

istakle poruke predostroznosti.

Pazljivo procitajte i upoznajte se sa svim smjernicama, ukljucujuci sve preventivne poruke ispred kojih stoje rijeci UPOZORENJE i OPREZ. Kako biste sprijecili tjelesne ozljede ili ostecenja opreme, strogo se pridrzavajte
sigurnosnih smjernica. Kako biste osigurali pravilan rad sustava i osobnu sigurnost morate se pridrZavati svih uputa i mjera opreza kako su navedene u Sigurnosnim smjernicama.

{900 sustavom trebali bi rukovati iskljucivo stomatolozi i zubni tehnicari koji su osposobljeni za koritenje ovog sustava. Uporaba i900 sustava u bilo koju svrhu osim predvidene namjene kako je opisano u odjeljku , 1.1
Predvidena namjena” za posljedicu moZe imati tjelesnu ozljedu ili o3tecenje opreme. Molimo rukuijte 1900 sustavom sukladno smjernicama navedenim u Sigurnosnim smjernicama.

U slucaju ozbiline nezgode koja ukljucuje ovaj uredaj, treba obavijestiti proizvodaca i nadleZno tijelo drZave clanice u kojoj se nalaze korisnik i pacijent.

41 Osnove sustava

{900 sustav je opticki medicinski uredaj visoke preciznosti. Prije nego po¢nete s instalacijom, uporabom i radom s i900, upoznajte se sa sliede¢im sigurnosnim uputama i uputama za rad

A OPREZ

Ako je proizvod skladisten u hladnim uvjetima, prije uporabe pricekajte neko vrijeme dok se ne prilagodi temperaturnom okruZenju. Ako odmah pocnete s uporabom, moZe doci do kondenzacije,
Sto moze ostetiti elektronicke dijelove unutar jedinice.

. Prekontrolirajte jesu li svi isporuceni sastavni dijelovi bez oStecenja. Ne moZe se zajamditi sigurnost ukoliko postoje fizitka o3tecenja na jedinici.

. Prije nego pocnete s uporabom sustava, provjerite jesu li prisutni problemi poput fizickih ostecenja ili labavih dijelova. Ako nadete vidljiva o3tecenja, prestanite s uporabom proizvoda i kontaktirajte proizvodaca ili
vaseg lokalnog distributera.

. Provjerite i900 ru¢ni skener i njegovu dodatnu opremu u potrazi za eventualnim ostrim rubovima.

. Kad nije u uporabi, i900 sustav postavite i drZite na stolnom stalku ili zidnom drZacu.

. Stolni stalak nemojte postavijati na nagnutu povrsinu.
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4.2

A

Nemojte stavljati nikakve predmete na i900 sustav.

Nemojte postavijati i900 sustav na zagrijane ili mokre povrsine.

Nemojte blokirati otvore za odzracivanje koji se nalaze na straznjoj strani i900 sustava. Ako se oprema pregrije, to moZe dovesti do nepravilnosti ili prestanka u radu i900 sustava.

Zaétitite i900 sustav od svih tekucina.

i900 rucni skener i drugi ukljuceni sastavni dijelovi sastoje se od elektronickih komponenti. Ne dopustite da u njih prodru bilo kakva tekucina li strana tijela.

Nemojte povlaciti ili savijati kabel koji je povezan si900 sustavom.

Pazljivo rasporedite sve kabele tako da vi i vasi pacijenti moZete izbjeci opasnost od spoticanja ili zaplitanja. Bilo kakvo zatezanje/vucenje na kabelima moZze ostetiti 900 sustav.

Uvijek utikac kabela za napajanje i900 sustava postavite na lako dostupnom mjestu.

Tijekom uporabe uvijek motrite uredaj i vaseg pacijenta kako biste pravovremeno uocili eventualne nepravilnosti u radu.

Postupke kalibracije, ¢is¢enja, dezinfekije i sterilizacije obavljajte u skladu sa smjernicama iz ovog Priru¢nika za korisnike.

Ako nastavak ispustite na pod, ne poku3avajte ga ponovno koristiti. Odmah bacite ovaj nastavak jer postoji rizik da se zrcalo koje se nalazi u nastavku pomaknulo

Zbog njihove osjetljivosti, s nastavcima treba rukovati pazljivo. Kako biste sprijecili nastanak ostecenja na nastavku i njegovom unutarnjem zrcalu, vodite racuna o tome da izbjegavate kontakt sa zubima ili
zubnim nadomjescima pacijenta.

Ukoliko ste i900 sustav ispustili na pod ili je jedinica pretrpjela udar, morate ga kalibrirati prije uporabe. Ukoliko povezivanje instrumenta sa softverom nije moguce, konzultirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.
Ukoliko oprema prestane normalno funkcionirati, npr. pojave se problemi s tocno3cu, prestanite s uporabom uredaja i kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

Kako biste osigurali pravilan rad i900 sustava, instalirajte i koristite iskljucivo odobrene programe.

U slucaju ozbiline nezgode koja ukljucuje i900 sustav, obavijestite proizvodaca i prijavite ovo nadleznom nacionalnom tijelu drzave u kojoj korisnik i pacijent imaju boraviste.

Ako osobno racunalo na koje je softver instaliran nema sigurnosni softver ili postoji rizik od prodora zlonamjernog koda u mrezu, moguce je da ¢e racunalo biti kompromitirano malware-om (malicioznim softverom
poput virusa ili crva koji Stete vasem racunalu).

Softver za ovaj proizvod mora se koristiti sukladno zakonima o zastiti medicinskih i osobnih podataka.

Kako bi se osigurala elektri¢na izolacija i elektri¢na sigurnost, nanosi se premaz koji sluzi za izolaciju uredaja, osim na podru¢ja gdje se nalaze USB ulazi.

Odgovarajuca obuka

POZORENJE

Prije nego pocnete s uporabom i900 sustava na pacijentima:
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Ako vas
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Trebali biste biti osposobljeni za koristenje ovog sustava ili procitati i u potpunosti razumjeti ovaj Prirucnik za korisnike.
Trebali biste se upoznati sa sigurnom uporabom i900 sustava, kako je detaljno opisano u ovom Priru¢niku za korisnike.
Prije uporabe ili mijenjanja postavki, korisnik treba provjeriti prikazuije i se pravilno slika uZivo u programskom prozoru pretpregleda kamere.

U slucaju otkaza opreme

POZORENJE
i900 sustav ne radi pravilno ili sumnjate da postoji problem s opremom:

Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prestanite s uporabom.

Odspojite uredaj od racunala i provjerite na prisutnost pogresaka.

Kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

Preinake na 900 sustavu zakonom su zabranjene jer mogu ugroziti sigurnost korisnika, pacijenta ili trece strane.

Higijena

POZORENJE

Kako biste osigurali ¢iste radne uvjete i sigurnost pacijenta, UVIJEK nosite Ciste kirurske rukavice prilikom:

A

rukovanja i mijenjanja nastavka;
koristenja 900 sustava na pacijentima;
dodirivanja i900 sustava.

POZORENJE

1900 sustav i njegov opticki prozor uvijek treba odrzavati ¢istim. Prije koristenja i900 sustava na pacijentu obvezno:

4.5
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Sterilizirajte 1900 sustav kako je opisano u odjeljku 3.2 Postupak ci¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.”
Koristite sterilizirani nastavak.

Elektri€na sigurnost

POZORENJE

i900 sustav proizvod je klase I

U cilju sprjecavanja strujnog udara, i900 sustav iskljucivo mora biti povezan na izvor elektri¢ne energije sa zastitnim uzemljenjem.

Ako ne moZete ukopcati i900 utikac u glavnu uti¢nicu, kontaktirajte kvalificiranog elektricara koji ¢e zamijeniti utikac ili uti¢nicu. Ne pokusavajte zaobilaziti ove sigurnosne smjernice.
Utikac s uzemljenjem koji je povezan s i900 sustavom nemojte koristiti za bilo koju svrhu osim njegove predvidene uporabe.

1900 sustav interno koristi iskljucivo radiofrekventnu energiju (RF). Kolicina RF zracenja je niska i ne interferira s okolnim elektromagnetskim zracenjem.
Postoji rizik od strujnog udara ukoliko pokusate pristupiti unutradnjosti i900 sustava. Sustavu smije pristupati samo strucno servisno osoblje.

i900 sustav nemojte povezivati na obi¢ni razvodnik ili produzni kabel jer ovaj tip povezivanja nije siguran u jednakoj mjeri kao uzemljene uticnice.
Nepostivanje ovih sigurnosnih smjernica za posljedicu moZze imati sljedece opasnosti:

» Ukupna struja kratkog spoja sve povezane opreme moze premasiti ogranicenje utvrdeno standardom EN/IEC 60601-1.

» Impendancija uzemljenja moze premasiti ogranicenje utvrdeno standardom EN/IEC 60601-1

Ne ostavljajte tekucine ili pica u blizini 1900 sustava i izbjegavaijte prolijevanje bilo kakve tekucine na sustav.

Nikada ne prosipajte bilo kakvu tekucinu na 900 sustav.

Kondenzacija nastala uslijed promjene temperature ili vlaznosti zraka moZze uzrokovati nakupljanje viage unutar i900 sustava, $to moze ostetiti sustav.

Prije nego 1900 sustav spojite na napajanje, obvezno najmanje dva sata drzite 900 sustav na sobnoj temperaturi kako biste sprijecili nastanak kondenzacije.
Ukoliko je na povrsini proizvoda vidljiva kondenzacija, i900 je potrebno ostaviti na sobnoj temperaturi duze od 8 sati.

i900 sustav trebate odspojiti s napajanja iskljucivo pomocu kabela za napajanje.

Kad iskopcavate kabel za napajanje, drZite povrsinu utikaca kako biste ga uklonili.

Prije odspajanja obvezno iskljucite uredaj pomocu prekidaca za paljenje/gasenje na ru¢nom skeneru.

Karakteristike EMISIJA ove opreme cine je prikladnom za uporabu u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa A).

Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potrebno zadovoljavati standard CISPR 11 klase B), ova oprema mozda nece pruZiti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama.
Izbjegavajte povlacenje komunikacijskih kabela, kabela za napajanje i sl. koji se koriste s i900 sustavom.

Koristite iskljucivo prilozene medicinske adaptere za uporabu s i900. Drugi adapteri mogu ostetiti i900 sustav.

Ne dodirujte istovremeno prikljucke uredaja i pacijenta.
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4.6  Zastita ofiju

A UPOZORENJE

. Tijekom skeniranja, i900 sustav iz nastavka projicira jarko svjetlo.

. Jarko svjetlo koje se projicira iz nastavka i900 nije Stetno za oci. Medutim, ne biste trebali gledati izravno u ovo jarko svjetlo niti uperivati svjetlosni snop u o¢i drugih pojedinaca.
Opcenito, intenzivni izvori svjetlosti mogu uzrokovati iritaciju ociju, a vjerojatnost sekundarne izlozenosti je velika. Kao i kod drugih slucajeva intenzivne izloZenosti izvoru svjetlosti, mozete iskusiti priviemeno

smanjenje ostrine vida, bol, nelagodu ili oStecenje vida, a sve navedeno povecava rizik od sekundarnih nezgoda.

. Unutar i900 ruénog skenera, postoji LED dioda koja emitira UV-C valne duljine. Zrace se iskljucivo unutar i900 ru¢nog skenera i ne prodiru van.
Plavo svjetlo vidljivo unutar i900 ru¢nog skenera sluzi za navodenije, ne UV-C svjetlo. Bezopasno je za ljudsko tijelo.

. UV-C LED dioda radi na valnoj duljini od 270 - 285 nm.

. Izjava o rizicima za pacijente s epilepsijom

Medit i900 ne bi trebalo koristiti na pacijentima oboljelim od epilepsije zbog rizika od napadaja i ozljeda. 1z istog razloga, ni stomatolosko osoblje kojem je dijagnosticirana epilepsija ne bi trebalo koristiti Medit i900.

Opasnosti od eksplozije
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Prenapon IEC 61000-4-5

+0,5 kv, +1 kV diferencijalni nacin rada

+0,5 kv, +1 kV diferencijalni nacin rada

+0,5kV, +1 KV, £2 kV uobicajeni nacin rada

+0,5kV, +1 KV, +2 kV uobicajeni nacin rada

Kvaliteta mreZnog napajanja mora biti tipiéna za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije
napona na ulaznim vodovima napajanja
IEC 61000-4-11

0% UT (100%-ni pad u Ut) za 0,5/1 ciklus
70% Ut (30%-ni pad u Ut) za 25/30 ciklusa
0% Ut (100%-ni pad u Ut) za 250/300 ciklusa

0% UT (100%-ni pad u UT) za 0,5/1 ciklus
70% Ut (30%-ni pad u UT) za 25/30 ciklusa
0% Ut (100%-ni pad u UT) za 250/300 ciklusa

Kvaliteta mreZnog napajanja mora biti tipicna za komercijalno ili bolnicko

okruZenje. Ako je korisniku i900 sustava potreban neprekidan rad u sluaju
prekida napajanja, preporucuje se opskrba i900 sustava iz izvora neprekinutog
napajanja il akumulatora.

. i900 sustav nije dizajniran za uporabu u blizini zapaljivih tekucina, plinova ili u okruzenjima u kojima postaji visoka koncentracija kisika.

. Postoji opasnost od eksplozije ukoliko koristite {900 sustav u blizini zapaljivih anestetika.
438 Rizik od smetnji - sr&ani stil iiugradbeni i ter defibrilatori (ICD)

Magnetska polja mrezne frekvencije 30Am 30Am Magnetska polja mrezne frekvencije trebala bi biti na razinama karakteristicnima

/ A \ UPOZORENJE (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 za lokaciju u tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

. Zbog nekih uredaja, moguce su smetnje kod ugradbenih kardioverter defibrilatora (ICD) i sréanih stimulatora.

. Tijekom uporabe i900 sustava odrzavajte umjeren razmak od pacijentovog ugradbenog kardioverter defibrilatora (ICD) ili sréanog stimulatora.

. Za dodatne informacije o perifernim uredajima koji se koriste s 900 pogledajte priru¢nike njihovih proizvodaca.

SAM 8A/mM

5. Informacija o elektromagnetskoj kompatibilnosti

5.1 Elektromagnetske emisije

Okolna magnetska polja
frekvencijskog raspona od

9 kHz do 13,56 MHz otpornosti
IEC 61000-4-39

Modulacija neprekinutim valom (CW) 30 kHz

65A/m
1342 kHz
Fazna modulacija (PM) 2,1 kHz

75Am
13,56 MHz
Fazna modulacija (PM) 50 kHz

Modulacija neprekinutim valom (CW) 30
kHz

65A/m
1342 kHz
Fazna modulacija (PM) 2,1 kHz

7,5Am
13,56 MHz

Otpornost na magnetska polja ispitana je i odnosi se iskljucivo na povrsine
kucista ili dodatne opreme koje su izlozene tijekom predvidene uporabe.

E3
3
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Fazna modulacija (PM) 50 kHz
{900 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i900 sustava duZan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektr emisije Napomena: UT je mrezni izmjenicni napon prije provedbe ispitivanja.

Ispitivanje emi:

Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

i900 koristi radiofrekventnu energiju (RF) samo za svoje unutarnje funkcije.

RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno da ¢e uzrokovati smetnje na elektronickoj opremi - Smjernice 2
koja se nalazi u blizini.
Preporuéeni razmaci janja izmedu prij i mobill ikacijske opreme i 1900
RF emisije CISPR 11 Klasa A Razmak razdvajanja sukladno frekvenciji odasiljaca [M]
Harmoniiske emisiie IEC 61000-3-2 Kiasa A i900 je pogodan za uporabu u svim objektima. L L s
) ! Ovo ukljucuje kucanstva i objekte koji su izravno prikljuceni na javnu niskonaponsku elektri¢nu mrezu N:::;: :::lg\;;:gazl;’\z,;\a LEC faliz200
koja opskrbljuje zgrade koje se koriste u stambene svrhe.
Fluktuacije napona / emisije treperenja sukladno 12 Opsirble 20 ) 150 de: :‘;ﬁMHI 80 M:Z g%?/z GHz
0,01 012 0,20
A UPOZORENJE o 038 063
i900 sustav iskljucivo je namijenjen za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika. Ova oprema/sustav moze uzrokovati radijske smetnje ili ometati rad opreme koja se nalazi u blizini. 1 12 2,0
Mozda ¢ete morati poduzeti mjere za ublazavanje ovih negativnih ucinaka, poput preusmjeravanja il premjestanja i900 ili zastite lokacije.
10 38 63
5.2 Elektromagnetska otpornost 100 12 20

. Smjernice 1

i900 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku.

Za odasiljace Cija najveca nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablici, preporuceni razmak razdvajanja (d) u metrima (m) moZe se procijeniti uz pomoc jednadzbe koja je primjenjiva za frekvenciju odasiljaca,
Kupac ili korisnik i900 sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaca izrazena u vatima (W) prema podacima proizvodaca odasiljaca.
NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za veci frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elekt otpornost

Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili s keramickim plocicama.
Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom, preporucuie se relativna
vlaznost od najmanje 30%.

Elektrostaticko praznjenje (ESD) + 8KV kontakt + 2 KV, £ 4 kV,
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15KV zrak

+8 KV kontakt + 2 kV, £ 4KV,
+8KV, £ 15kV zrak

Brzi tranzijenti / izboji + 2 kV za vodove napajanja
IEC 61000-4-4 + 1 kV za ulazne/izlazne vodove

+ 2 kV za vodove napajanja

+ 1KV 7a ulazne/izlazne vodove Kvaliteta mreznog napajanja mora biti tipicna za komercijalno ili bolnicko okruzenje.
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. Smjernice 3

i900 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i900 sustava duzan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smijernice i izjava proizvodata - Elekt otpornost
Ispitivanje otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - smjernice
3Vrms 150 kHz do 80 MHz 3V Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na manjoj udaljenosti od
) rms N ) . - . S
Izvan amaterskih ISM opsega preporucenog razmaka razdvajanja od bilo koje sastavnice ultrazvu¢nog sustava, ukljucujuci
kabele, a on se izracunava pomocu jednadzbe koja se primjenjuje za frekvenciju odasiljaca.
Provedena RE Zr:e;;ozrjgeni razmak razdvajanja (d):
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP80MHzdo 25 GHz
6Vrms 150 kHz do 80 MHz 6vims IEC 60601-1-2:2014
Unutar amaterskih ISM opsega d=2,0VP80MHzdo 2,7 GHz

Gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema podacima proizvodaca
odasiljaca, d je preporuceni razmak razdvajanja u metrima (m).

Jakosti polja fiksnih RF odasiljaca, kao 3to je utvrdeno elektromagnetskim ispitivanjem lokacije,
trebale bi biti manje od razine sukladnosti u svakom frekvencijskom rasponu.

Moguca je pojava smetnji u blizini uredaja oznacenih sljedecim simbolom:

Zracena RF <((i))>

IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz do 2,7 GHz 3V/m

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za vei frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na 3irenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi

NAPOMENA 3:ISM frekvencijski pojasevi (za industrijske, znanstvene i medicinske namjene) izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz;
140,66 MHz do 40,70 MHz.

. Smjernice 4
i900 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju s kontroliranim zracenim RF smetnjama.
Prijenosna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na razmaku manjem od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela i900 sustava. U suprotnom, to se moZe negativno odraziti na radne znacajke ove opreme.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elekt ka otpornost
Ispitivanje otpornosti Pojas” Usluga” Modulacija Razina ispitivanja IEC 60601 Razina sukladnosti
380 - 390 MHz TETRA 400 Impulsna modulacija 18 Hz 27V/m 27V/im
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 QOdstupanje 28V/m 28V/m

Sinusni signal 1 kHz

704 - 787 MHz LTE pojas 13,17 Impulsna modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsna modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE pojas 5

Polja u blizini RF bezicne

komunikacijske opreme
IEC 61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE pojas 1,3, 4, 25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;

LTE pojas 7

2400 - 2570 MHz Impulsna modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsna modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

NAPOMENA: Ove smjernice moZda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i odbijanje od gradevina, predmeta i ljudi.
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Obvezno izbjegavajte uporabu i900 u blizini druge opreme ili na njoj jer to moZze dovesti do nepravilnosti u radu. Ako je takva uporaba neizbjezna, preporucljivo je pomno promatrati ovu i ostalu opremu kako biste
osigurali njihovo normalno funkcioniranje.

. Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela razlicitih od onih koje je propisala ili isporucila tvrtka Medit za uporabu s 1900 za posljedicu moze imati povecane elekiromagnetske emisije ili smanjenu elektromagnetsku
otpornost ove opreme i nepravilan rad.

' Za neke su usluge ukljucene samo frekvencije uzlazne veze.

6. Specifikacije
Naziv modela MO1-i900
Trgovacki naziv i900
Jedinica pakiranja 1set
Nazivna snaga 5V=7=3A

Klasifikacije za zastitu od strujnog udara Klasa I, primijenjeni dio: tip BF (nastavak za viSekratnu uporabu)

* Ovaj proizvod je medicinski uredaj.

Rucni skener (uklju€ujudi nastavak srednje velicine)

Dimenzije 2234 x36,7x353 mm (D><§><\/)

Tezina 1659

Nastavak za viSekratnu uporabu

Veliki 36,1 x34,1x90,8 mm (5xVx D)
Dimenzije - cijeli nastavak Srednji 36,1 x34,1x904 mm (é xVxD)
Mali 36,1 x 34,1903 mm (5xVx D)
Veliki 269x19,7mm(ExV)
Dimenzije - glava nastavka Srednji 224%x163mm (SxV)
Mali 1836x 13,1 mm (5xV)
Alat za kalibraciju
Dimenzije 160 x 48,5 mm (V x @)
Tezina 205¢g
Uvjeti rada, skladistenja i prijevoza
Temperatura 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Radni uvjeti Vlaznost Relativna viaznost (nekondenzirajuca) 20 - 75%
Tlak zraka 800 - 1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
Uvjeti skladistenja Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tlak zraka 800 - 1100 hPa
Temperatura -10-50°C(14-122°F)
Uvjeti prijevoza Vlaznost Relativna vlaznost (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tlak zraka 620 - 1200 hPa
Granicne vrijednosti emisija po okruZenjima
Okruzenje Bolnicko okruzenje
Vodene i zratene RF EMISIJE CISPR 11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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0 této prirucce

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

19 ! Krehké
Tento névod na pouZiti pouziva riizné symboly pro zvyraznéni dlileZitych informaci s cllem zajistit spravné poufZiti, prevenci zranéni uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci skody na majetku. Py
Vyznam pouZitych symbolti je popsan nize. 20 f Udrzujte v suchu
A VAROVAN{ 21 ﬁ Touto stranou nahoru
Symbol VAROVANI zna¢f informaci, ktera pokud je ignorovéna, miiZe vyUistit ve stfedné zavazné riziko zranéni osob. 2 % Stohovani vice ne étrnacti vrste je zakézano
-
A POZOR 23 [ Viz névod k pouiti

Symbol POZOR znaci bezpecnostni informaci, kterd pokud bude ignorovana, mize zpGsobit mirny risk zranéni osoby, pokozeni majetku nebo poskozent systému.

X - - 16 900 P¥ehled komponenti
Q TIPY
Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodatecné informace pro optimalni provoz systému. [ PoloZka (Nazev modelu) MnoZstvi Vzhled
1 i900 Nasadec lea g
1. Uvod a prehled
900 Ki asad
11 ZamySlené pousiti 2 : i gf’;acsf) ce Tea
Systém 1900 je intraoralni 3D skener, ureny k digitalnimu zaznamu topografickych charakteristik zubli a okolnich tkani.
" P Nl o A Ly P M . £ 1 &
Systém i900 vyhotovi 3D skeny pro poufZiti v pocitacem podporovaném dizajné a pfi vyrobé zubnich nahrad. Znowu pouditelny hrot (Velky) -
3 2ea
(MO1-RTL)
1.2 Indikace pro poufZiti
Systém i900 slouzf ke skenovani intraoralnich viastnostf pacienta. Pri pouzivani systému i900 mohou konecné vysledky skenovéni ovlivnit riizné faktory (intraordini prostredi, odbornost operatora a laboratorni pracovni postup). Znowu pouditelny hrot (Stredni) T
4 (MO1-RTM) 2ea
13 Kontraindikace
Systém 1900 neni urcen k vytvareni obrazli vnitini struktury zubti nebo nosné skeletalnf struktury. Kalibracni nastroj
° (MO1-CT1) lea : |
14 Kvalifikace provozujiciho uZivatele -
A POZOR 6 Tréninkovy model Tea
. Systém i900 byl navrzen pro pouziti osobami s odbornymi znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentdlni laboratore.
. UfZivatel systému i900 je vyhradné zodpovédny za rozhodnuti, zda je toto zarizeni vhodné pro konkrétni pipad pacienta a jeho okolnosti. o
. UZivatel systému je piné zodpovédny za presnost, Uplnost a adekvatnost viech dat, vioZenych do systému 1900 a poskytnutého softwaru. Uzivatel by mél zkontrolovat presnost vysledkd a posoudit kazdy jednotlivy pfipad. 7 Stolni kolébka Tea
. Systém i900 musf byt pouzivan v souladu s pfilozenou UzZivatelskou priruckou. (MO1-DC) >
. Nespravné pouZiti nebo zachazenf se systémem i900 povede ke ztrété zaruky. Pokud poZaduijete dal3i informace o spravném pouzivani systému i900, obratte se na vaseho mistniho distributora.
. UZivatel nesmi upravovat systém i900. s Drzak na zed Tea
(MO1-WH1) y
15 Symboly
& symbol Popis 9 Napdjeci kabel (2,5 m) Tea @
1 Sériové cislo
10 Napajeci kabel (2 m) Tea
2 Zdravotnické zafizenf
. USB Flash kli¢
3 &I Datum vyroby 1 (Vcetné instalacniho programu Medit Scan for Clinics) Tea -
4 ‘ Vyrobce
12 UZivatelska prirucka Tea
5 A Pozor
6 A Varovani
1.6.1 Dopliiujici komp y (prodavaji se &
7 @ Prectéte si uzivatelskou prirucku
(o Polozka (Nazev modelu) MnoZstvi Vzhled
8 ( E Oficiélni znacka Evropského Certifikatu
Znowu pouzitelny hrot (Maly) i
9 Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi 1 P MO1 —RYI'S) Y 4ea
10 @ Typ BF aplikovaného dilu
1 b4 Znatka WEEE /N\ pozor
. Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu pfimého slune¢niho svétla. Bezbarvy tréninkovy model méize ovlivnit vysledky tréninkového reZimu.
12 Ro,‘ly PouZiti na predpis (U.S.A) . Medit Scan for Clinics je sou¢astf jednotky USB. Tento produkt je optimalizovan pro PC a nedoporucuie se pfi poutiti jinych zafizeni. NepouZzivejte nic jiného nez USB port. Mohlo by to zpUsobit poruchu nebo pozar.

13 Znatka MET
14 ~— AC
15 === DC
16 ...‘/ﬂf Teplotni omezeni: -10 - 50°C (14 - 122°F)
%
17 Limit vihkosti
%
oo
18 _m@ Limit atmosférického tlaku
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2. Piehled Medit Scan for Clinics

1.7  Nastaveni systému i900 21 Uvod
171 Zékladni nastaveni i900 (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitalni zaznam topografickych charakteristik zub( a okolnich tkani pomoci systému i900.
i900 miZete také pfipojit pfimo k PC i bez napajeciho kabelu. 22 Instalace
221 Systémové pozadavky
O Doporucené systémové pozadavky
Windows OS mac0s
‘ " Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitac
Intel Core !7—1 3700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (104adrovj CPU, 16-édrovy GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . . . .
— CPU M2 (8-jadrovy CPU, 10-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (104adrowy CPU, 16-édrovy GPU)
S o O ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X Jacrowy PG, 16jadrovy
LI
C XX RAM 3268 268
C LX)
COIC I U o NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nebo vy33i)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nebo vy33i)
! NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nebo vy33)
* AMD Radeon nenf podporovan.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (doporuceno pro procesory Intel Core 12. generace nebo novéjsi) Ventura 13
Zapnéte i900 Vypnuti i900 Minimalni systémové pozadavky
@  Pripojte i900 kvaéerr_w pocitaci pomoci napéjeciho kabelu @ Po zapnuti napéjeni se zadni LED rozsviti modfe. Kdy?Z odpojite napajeci kabel, skener se vypne. Windows 0S macos
a skener se automaticky zapne.
Notebook Stolni pocita Notebook/Stolni pocitat
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jadrovy CPU, 7-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jadrovy CPU, 8-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nebo vy35i)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nebo vy33i)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
* AMD Radeon nenf podporovan.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (doporuceno pro procesory Intel Core 12. generace nebo novéjsi) Ventura 13

Pro presné a aktuaini systémové poZadavky navitivte, prosim, www.meditlink.com.
Pouzivejte pocita¢ a monitor, certifikované podle IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Zafizeni nemusi fungovat, pokud pouZivate jiné kabely nez kabel USB 3.0, dodavany od Medit. Medit neodpovidé za Zadné problémy, zplisobené jinymi kabely neZ kabelem USB 3.0, poskytovanym spolecnosti Medit.
Ujistéte se, Ze pouzivate pouze kabel USB 3.0, ktery je obsazen v balent.

Stolni kolébka Drzék na zed'
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222 Priivodce instalaci Medit Scan for Clinics
@  Spustte soubor ,Medit_Scan_for_Clinics XX X.exe". @
2 Medit Scan for Cliics 1647 - x
MEDIT 2 e
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
alaion roprss
[
|
@  Pred zaskrtnutim ,License Agreement” si peclivé prectéte I agree ®

to the License terms and conditions” a poté kliknéte na ,Install”.
MEDIT Scan for Clinics

‘Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License terms and conditions before
You can nstal MeditScanfor Clinkcs.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics User Guide

Vyberte jazyk nastavent a kliknéte na ,Next".

MEDIT Scan for Clinics

4n0 552 eoig canAs:
Engish (United States) C

Dokonéeni instala¢niho procesu méze trvat nékolik minut.

Nevypinejte prosim pocitac, dokud nebude instalace dokoncena.

MEDIT Scan for Clinics

Please wait whie the Setup Wizard intals Medit Scanfor
Clrics.

g et vt

Pokud je systém i900 pripojen k pocitaci, instalace nebude zpracovéna. Pred instalaci nezapomerite odpajit kabel i900 USB 3.0 od pocitace.

Prectéte si UzZivatelskou prirucku Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics> Menu> UZivatelskd prirucka.

23 Chybové zpravy

Systém skeneru Medit i900 zobrazuje chybové zpravy a umozfiuje uzivatel(m intuitivné identifikovat stav hardwaru a systému. Nékteré zpravy obsahujf feseni, pomahajici uzivatelim pfi viastni diagnostice a feseni probléma.

Chybové zprévy jsou prezentovany jako obycejny text a v pipadé potieby doplnény obrazky pro lepsi porozumént.

©)

®

Vyberte instalacni cestu.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:

You must agree to the License terms and conditons before
You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

<IN L

Po dokoncent instalace pocitac restartujte,
abyste zajistili optimaIni provoz programu.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan for Clrics has been successfly instale.

Note : You must retartyour computer tensure the
scanmer works comectly.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

cancel -

A POZOR

Turn Off the External Light

A

(D External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

> We recommend turning the external light off before the next scan.

Pokud pokyny uvedené v chybové zpravé nefesi vas problém, obratte se na mistniho distributora, od kterého jste systém skeneru ziskali nebo na adresu support@medit.com.
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3. Odrzba

A POZOR

. Udrzbu zafizeni by mél provadét pouze zaméstnanec Medit nebo spole¢nost ¢ persondl, certifikovany spolecnosti Medit.
. Obecné plati, Ze uZivatelé nejsou povinni provadét tdrzbu systému i900 kromé kalibrace, Cidténi a sterilizace. Preventivni inspekce a jind pravidelna Gidrzba nejsou nutné.

31 Kalibrace

K vyrobé presnych 3D modelli je nutnd pravidelna kalibrace. Kalibraci byste méli provést, pokud:

. Ve srovnani s predchozimi vysledky neni kvalita 3D modelu ani spolehliva, ani pfesna.
. Podminky prostredi, jako je tfeba teplota, se zménily.
. Doba kalibrace vypr3ela.

Dobu kalibrace mizete nastavit v Menu> Nastaveni> Doba kalibrace (Dny).

Kalibra¢ni panel je choulostivou sou¢asti.
Nedotykejte se panelu pfimo. Pokud kalibracni proces neni proveden spravné, kalibracni panel zkontrolujte. Pokud je kalibracnf panel kontaminovany, kontaktujte vaseho poskytovatele sluzeb.

- @

Pokud je kalibra¢ni nastroj dlouhodobé vystaven nizkym teplotdm, které jsou nizsi nez doporuceni Medit uvedend v Navodu k pouZiti a skladovani, rotacni pohyb zafizeni miize byt narusen.
V takovém pfipadé mize nasilné otaceni zafizeni zplsobit jeho poskozeni. Uchovavejte kalibra¢ni zafizeni pred pouzitim v prostedi s doporucenou teplotou, ¢imz zabranite tomuto problému.

Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné
Kalibra¢ni dobu miizete nastavit v Menu > Nastaveni >Kalibracni obdobf (Dny). Vychozi kalibracni doba je 14 dni.

311 Jak nakalibrovat i900

0] Zapnéte i900 a spustte Medit Scan for Clinics.

@ Spustte Priivodce kalibraci skeneru v dolni ¢asti hlavniho panelu nastroj(i v Medit Scan for Clinics.

® Pripravte kalibracni nastroj a i900 nasadec.

@ Otocte volicem kalibracniho ndstroje do startovaci polohy.

® VloZte i900 nasadec do kalibracniho néstroje.

® Proces kalibrace zahajite kliknutim na tlacitko ,Dal3i".

@ Kdyz bude kalibracni nastroj spravné namontovan ve spravné poloze, systém automaticky ziska data.
® Kdyz je sbér dat dokoncen v startovaci poloze, otocte voli¢ do dalsi polohy.

©] Opakuite kroky aZ do poslednf pozice.

© Jakmile je zisk dat kompletni také na posledni pozici, systém automaticky vypocité a zobrazi vysledky kalibrace.
3.2 Postup Cisténi, dezinfekce a sterilizace

321 Znovu pouzitelny hrot

Znovu pouZitelny hrot je ¢ast, ktera je umisténa v Ustech pacientt béhem skenovéni a je opakované pouZitelnd po omezeny pocet opakovani. Hrot je tfeba mezi pouZitimi s pacienty vycistit a sterilizovat, aby se zabranilo kifzové

kontaminaci.

Cisténi a dezinfekce

. Spicku ocistéte ihned po pouziti mydlovou vodou a kartacem. Doporucujeme pouzit jemny myci prosttedek. Ujistéte, Ze zrcadlo $picky je po dokoncent ¢idténi kompletné ¢isté a bez skvrn
Pokud je zrcadlo znetidténé nebo zamlzené, opakujte postup ¢isténi a diikladné opldchnéte vodou. Zrcadlo pedlivé osuste papirovou utérkou.
. Ocistéte znovu poufzitelné hroty dezinfekénimi prostredky s obsahem 15% nebo méné isopropylalkoholu (IPA) a osuste je.
» Spravné pouziti dezinfekéniho prostiedku naleznete v jeho navodu k pouziti.
» Seznam doporucenych dezinfekénich prostfedk( naleznete v Centru ndpovédy Medit na https://support.medit.com/hc.
. Vyjméte 3picku z pouzitého roztoku a po vycisténi a sterilizaci ji diikladné oplachnéte.
. Pomoci sterilizovaného a neabrazivniho hadfiku jemné osuste zrcadlo a Spicku.
Sterilizace
. Spicka by méla byt ¢iténa manualné za pouiti dezinfekéniho prostredku. Po vycisténi a dezinfekci zkontrolujte zrcétko uvnitt $picky, abyste se ujistili, ze na ném nejsou zadné skvrny nebo $mouhy.
. V pripadé potieby opakujte proces ¢isténi a dezinfekce. Opatrné ususte zrcadlo pouZitim papirovych ubrousku.
. Viozte $picku do sterilizacniho papirového pouzdra a utésnéte ho. Ujistéte se, Ze je vie v poradku. PouZzijte bud samolepici nebo tepelné uzaviratelny sacek.
. Sterilizujte zabalenou Spicku v autokldvu v ndsleduijicich podminkéch:
» Sterilizujte 10 minut pfi 135°C (275°F) gravitacnim zpCsobem a suste 30 minut.
» Sterilizujte 4 minuty pfi 134°C (273,2°F) gravita¢nim zplisobem a suste 20 minut.
. PouZijte autoklave program, ktery ususi zabalenou Spicku pred otevienim autoklévu.
. Spicky skeneru Ize sterilizovat a7 150krét a poté je tteba je zlikvidovat, jak je popséno v ¢asti o likvidaci.
. Casy a teploty autoklavu se mohou lisit v zavislosti na typu autokldvu a vyrobci. Z tohoto diivodu nemusi byt schopen spinit maximéini pocet opakovan.

Chcete -l Zjistit, zda jsou spinény poZadované podminky, nahlédnéte do uZivatelské pFirucky vyrobce autoklévu, ktery pouzivéte.

A POZOR

Zrcadlo, nachazejici se ve Spicce, je jemnd optickd soucast, se kterou je tieba zachézet opatrné pro zajisténi optimaini kvality skenovéni.
Davejte pozor, abyste je nepo3krabali nebo nezamazali, protoZe jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskand data.

. Pred autoklavovanim vzdy 3picku obalte. Pokud autoklavujete odkrytou 3picku, zpUsobi to na zrcadle skvrny, které nelze odstranit. Pro vice informaci zkontrolujte manudl autoklavu.
. Spicky, které byly vycistény, dezinfikovény a sterilizovany, musi zCistat sterilni, dokud nejsou pouZity u pacienta.

. Medit neodpovidd za zadné poskozeni, jako napfiklad zkresleni Spicky, ke kterému dojde béhem ¢isténi, dezinfekce nebo sterilizace, kdyz se nedodrzujf vy3e uvedené pokyny.

322 Zrcadlo

PFitomnost necistot nebo $mouh na zrcadle 3picky mize vést ke Spatné kvalité skenovani a celkové negativni zkudenosti ze skenovani. V takovych situacich vycistéte zrcadlo podle nasledujicich krok:

@ Odpojte 3picku skeneru z nasadce i900.

@ Nalijte alkohol na ¢isty hadfik nebo tampon s vatou a otfete zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivéte alkohol, ktery je bez necistot, jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla.
MdzZete pouzit bud ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).

® Zrcadlo otfete suchym hadfikem, ktery nepousti viakna.

@ Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a vidkna. Podle potieby opakujte proces ¢istént.

Intraoral Scanner i900
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323 Nasadec

Po oeteni vycistéte a vydezinfikujte viechny ostatni povrchy nasadce i900, kromé predni ¢asti skeneru (optické okénko) a konce (vétraci otvor). Cisténi a dezinfekci je nutné provadét pfi vypnutém zafizeni. Zafizeni pouZivejte
az po Uplném vyschnuti.

Doporucenym cisticim a dezinfekénim roztokem je denaturovany alkohol (etylalkohol nebo etanol) - obvykle 60 - 70% Alc/Vol.
Obecné postupy ¢isténi a dezinfekce jsou nésledujici:

@ Vypnéte napajeni odpojenim napajecino kabelu ze zafizeni.

@ Vycistéte filtr na pfednim konci ndsadce i900.
» Pokud se alkohol nalije pfimo do filtru, mze proniknout dovnitf nsadce 1900 a zplisobit poruchu.
» Nedistéte filtr nalitim alkoholu nebo ¢isticiho roztoku pfimo do filtru. Filtr je tfeba jemné otfit bavinénym nebo mékkym hadfikem, navihéenym v alkoholu. Neotirejte ho rukou, ani nevyvijejte nadmérnou silu.
» Medit neodpovida za zadné poskozeni nebo nespravné funkce, ke kterym dojde béhem ¢isténi, kdyz nedodrzite vySe uvedené pokyny.

3 Po vycisténi filtru nasadte kryt na predni ¢ast i900 ndsadce.

@ Nalijte dezinfekénf prostredek na mékky hadrik, ktery nepousti viakna a je neabrazivni.

® Otrete povrch skeneru hadrikem.

® Povrch osuste cistym, suchym, neabrazivnim hadfikem, nepoustéjicim vidkna.

A POZOR

Necistéte ndsadec i900, kdy? je zafizeni zapnuté, protoZe tekutina mdze proniknout do skeneru a zpGsobit jeho poruchu.

. Zafizeni pouzivejte az po Uplném vyschnut.

. Pokud jsou béhem ¢isténi pouZity nevhodné Cistici a dezinfekéni roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.
3.24 Ostatni komponenty

. Nalijte Cistici a dezinfekéni prostredek na mékky hadrik, ktery nepousti vidkna a je neabrazivni.

. Otfete povrch komponentu hadfikem.

. Povrch osuste cistym, suchym, neabrazivnim hadrikem, nepoustéjicim vidkna.

A POZOR

. Pokud jsou béhem ¢isténi pouZity nevhodné Cistici a dezinfekéni roztoky, mohou se objevit chemické trhliny.
33 Likvidace

A POZOR

. Spicka skeneru musi byt pred likvidaci vysterilizovéna. Sterilizujte hrot, jak je popsano v &asti “3.2.1 Znovu pouzitelny hrot.”
. Zlikviduijte Spicku skeneru stejné jako jakykoli jiny klinicky odpad.

. Ostatni komponenty jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly nasledujicim smérnicim:

RoHS, Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich. (2011/65/EU)
WEEE, Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich. (2012/19/EU)

34 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automaticky kontroluje aktualizace, kdyZ je software v provozu. Pokud bude vydana nova verze softwaru, systém ji automaticky stahne.

4. Bezpecnostni pfirucka

Dodrzuite prosim viechny bezpe¢nostni postupy, popsané v této uzivatelské prirucce, abyste predesli zranéni osob a podkozeni zafizeni. Tento dokument pouziva terminy jako VAROVANI a POZOR pro zvyraznéni
bezpecnostnich instrukci a informaci.

Pelivé si prettéte a pochopte pokyny a to véetné bezpe¢nostnich zprav, uvedenych pod nazvy VAROVANT a POZOR. Abyste se vyhnuli zranéni osob nebo poskozeni zafizeni, dodrzuite strikiné bezpecnostni pokyny. Aby byla
zajidténa spravna funkénost systému a osobni bezpecnost, je nutné dodrzovat vechny pokyny a opatfent, specifikovana v Bezpecnostni pirucce.

Systém i900 by méli pouZivat pouze dentélni profesionélové a technici, kteff jsou vyskoleni k pouZivani systému. Pouzivani systému i900 k jakémukoli jinému Gcelu, nez je urceno, jak je uvedeno v ¢asti 1.1 Zamyslené pouZiti’,
muze zplisobit zranéni nebo po3kozent zafizent. Se systémem i900 zachazejte podle pokynti v bezpe¢nostni prirucce.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doglo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen vyrobci a pislusnému orgdnu ¢lenského stétu, ve kterém ma sidlo uZivatel a pacient.

4.1 Zaklady systému

Systém i900 je vysoce presné optické medicinské zafizent. Pfed instalaci, pouzivdnim a provozem i900 se seznamte se vsemi nasledujicimi bezpe¢nostnimi a provoznimi instrukcemi.

A POZOR

Pokud byl vyrobek skladovan v chladném prostredi, dejte mu pred pouZitim ¢as na prizplisobeni se teploté prostiedi. Pi okamzitém pouZiti miZe dojit ke kondenzaci, kterd méZe poskodit elektronické soucasti

uvnitr jednotky.

. Zajistéte, aby viechny dodané soucasti nebyly poskozeny fyzicky. Pokud je jednotka fyzicky poskozena, nemiize byt garantovana bezpecnost.

. PFed pouzitim systému zkontroluijte, zda se nevyskytuji Zadné problémy, jako je fyzické poskozeni nebo uvolnéné soucasti. Pokud dojde k viditelnému poskozeni, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte vyrobce nebo
mistniho zastupce.

. Zkontrolujte, zda nésadec i900 a jeho pfisludenstvi nema ostré hrany.

. Pokud systém 1900 nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolni stojan nebo stojan na zed.
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4.2

Neinstalujte stolni stojan na Sikmy povrch.

Na systém i900 nepokladejte zadné predméty.

Neumistujte systém i900 na zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

Neblokujte vétraci otvory, umisténé v zadni ¢asti systému i900. Pokud se zafizeni piehfeje, systém 900 se miZe poskodit nebo prestat pracovat.

Nevylévejte na systém i900 zadnou tekutinu.

Nésadec 900 a dalsf zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z elektronickych soucastek. Zabrarite vniknuti jakéhokoli druhu kapaliny nebo cizich predmétd.

Netahejte ani neohybejte kabel, pFipojeny k systému i900.

Peclivé usporadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo vas pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli tahové napéti za kabely mdZe zpGsobit poskozeni systému i900.

Zastrcku napdjeciho kabelu systému i900 vzdy umistéte na snadno pfistupné misto.

PFi pouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte produkt a pacienta.

Pokracujte kalibraci, ¢isténim, dezinfekcf a sterilizaci v souladu s obsahem navodu na poufziti.

Pokud upustite hroty na podlahu, nepokousejte se je znovu pouZzit. Okamzité Spicku vyfadte, jelikoz je zde riziko, Ze zrcadlo umisténé ve Spicce mize byt uvolnéno.

Vzhledem k jejich kiehké povaze by se s hroty mélo zachazet opatrné. Pro prevenci poskozent $picky a jejiho vnitfniho zrcadla, budte opatrni a vyhnéte se kontaktu se zuby pacienta nebo vyplnémi.
Pokud bude systém i900 upustén na podlahu nebo pokud byla jednotka narazend, je nutné provést pred pouZzitim kalibraci. Pokud nenf mozné néstroj propojit se softwarem, zkonzultujte to s vyrobcem nebo
autorizovanym prodejcem.

Pokud vybaveni selze, nelze s nim pracovat normalné a jsou pritomné problémy s presnosti, prestante produkt pouzivat a kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

Nainstalujte a pouzivejte pouze schvélené programy pro zajistén{ spravné funkcionality systému i900.

V pripadé vazné nehody se systémem i900, oznamte to vyrobci a nahlaste situaci pfislusnému vnitrostatnimu orgnu zemé, kde méa uZivatel a pacient bydlisté.

Pokud pocita¢ s nainstalovanym softwarem nemé bezpecnostni software nebo existuje riziko vniknuti $kodlivého kédu do sit&, mize dojit k poskozeni pocitace malwarem (kodlivym softwarem, jako jsou viry nebo cervi,
kterf poskozuji vas pocitac).

Software pro tento produkt musf byt pouzivan v souladu se zakony na ochranu Iékaf'skych a osobnich informacf.

S cilem zajistit elektrickou izolaci a zachovat elektrickou bezpecnost, zafizenf je izolovdno potahem s vyjimkou oblasti, kde jsou umistény USB porty.

Spravny trénink

& VAROVANE

Pfed tim, neZ pouZijete systém i900 na pacientech:
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Meéli byste byt vySkoleni k pouzivani systému nebo si precist a piné porozumét této UzZivatelské prirucce.
MEéli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivanim systému i900, jak je podrobné popsano v této UZivatelské prirucce.
Pfed pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél uzivatel zkontrolovat, zda je obraz nazivo zobrazen spravné v okné nahledu kamery programu.

V pfipadé poruchy zafizeni

& VAROVAN{

Pokud vas systém i900 nepracuje spravné nebo pokud mate podezieni na néjaky problém se zafizenim:
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A VAROVAN{

Odstrarite zafizeni z Ust pacienta a okamzité jej prestarite pouZivat.

Odpojte zafizeni od pocitace a zkontrolujte chyby.

Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

Upravy systému i900 jsou zakazané zakonem, jelikoz mohou ohrozit bezpecnost uZivatele, pacienta nebo tretf strany,.

Hygiena

Pro ¢isté pracovni podminky a bezpe¢nost pacienta noste VZDY chirurgické rukavice, pokud:

Zachazite nebo ménite 3picku.
Pouzivate systém i900 na pacientech.
Dotykéte se systému i900.

A VAROVANE

Systém i900 a jeho optické okno by mély byt vzdy ¢isté. Pred pouZitim systému i900 na pacientech se uijistéte, Ze:

4.5

Sterilizovali jste systém 1900, jak je popsano v ¢asti 3.2 Postup Cisténi, dezinfekce a sterilizace.”
Pouzivate sterilizovanou 3picku

Elektricka bezpetnost

A VAROVANI

Systém i900 je zafizeni Tridy I.

Aby se zabranilo elektrickému Soku, systém i900 musi byt pripojen pouze do zdroje napajeni s ochrannym uzemnénim. Pokud nejste schopni vloZit dodavanou koncovku i900 do hlavni zasuvky, kontaktujte
kvalifikovaného elektrikare pro vyménu zastrcky nebo zésuvky. Nepokousejte se obejit tyto bezpecnostni pokyny.

Nepouzivejte uzemnovaci zastrcku, pripojenou k systému i900, k zddnému jinému tcelu, nez k jakému je urcena.

Systém i900 pouzivé interné pouze RF energii. Davka RF radiace je mala a neinterferuje s elektromagnetickou radiaci v okoli.

Pokud se pokusite zasdhnout do vnitfniho systému i900, v této situaci existuje riziko elektrického Soku. PFistup do systému by mél mit pouze kvalifikovany servisni personal.

Nezapojujte systém i900 do obycejného prodiuzovaciho kabele, jeliko? tyto pripojeni nejsou bezpetné tak, jako uzemnéné zasuvky. NedodrZeni téchto bezpecnostnich pokynl méize vydistit v nésledujici nebezpeci:
» Celkovy zkratovy proud viech pfipojenych zafizeni mize prekrocit limit, uvedeny v EN/IEC 60601-1.

» Impadence uzemnéného pripojeni mize prekrocit limit, stanoveny v EN/IEC 60601-1.

Nepokladejte tekutiny, jako jsou ndpoje, blizko systému i900 a zamezte rozliti jakékoliv tekutiny na systém.

Na systém i900 nikdy nevylévejte zZddnou tékutinu.

Kondenzace v disledku zmén teploty nebo vihkosti méize zpGsobit zvihnuti vnitfku jednotky i900, které miize nasledné zplisobit poskozeni systému. Pfed pripojenim systému i900 k napajecimu zdroji ponechte systém
1900 alespori dvé hodiny pfi pokojové teploté, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je kondenzace viditelna na povrchu produktu, i900 by mél byt ponechan pfi pokojové teploté po dobu delsi nez 8 hodin.
Méli byste odpojit systém i900 z napajeciho zdroje pouze za napajeci kabel.

Béhem odpojovéni napéjeciho kabelu pro jeho odstranénf drzte povrch zastreky.

Pfed odpojenim vypnéte zafizeni pomoci hlavniho vypinace, umisténého na nasadci.

EMISNS charakteristiky tohoto zafizent jej ¢inf vhodnym pro pouziti v priimyslowych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 Trida A).

Pokud je toto zaffzeni pouzivdno v obytném prostredi (pro které je standarndé vyzadovéna CISPR 11 TFida B), nemusi toto zaffzeni poskytovat adekvétni ochranu radiofrekvencnim komunikacnim sluzbam.
Vyhnéte se tahani komunikacnich kabelli, napéjecich kabell,, atd., které jsou pouZivany se systémem i900.

PouZivejte pouze Iékai'ské adaptéry, dodané pro pouziti s i900. Jiné adaptéry mohou poskodit systém i900.

Nedotykejte se soucasné konektor(i zafizeni a pacienta.
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4.6 Bezpecnost zraku

A VAROVANT

. Systém i900 béhem skenovani vysila z hrotu jasné svétlo.

. Jasné svétlo, promitané ze $picky 1900, neni skodlivé pro oci. Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemifit svételny paprsek do oci ostatnich. Intenzivni zdroje svétla mohou obecné zpUsobit citlivost
zraku a pravdépodobnost sekundarni expozice je vysokd. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic svételnému zdroji, miZe tady dojit k doc¢asnému snizeni zrakové ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku.
Vechny tyto tymptomu zvy3uiji riziko sekundarnich nehod.

. Uvniti nasadce i900 je LED svétlo, které vyzafuje vinové délky UV-C. Vyzafuje se pouze uvnitf nasadce i900 a nepronika ven. Modré svétlo, viditelné uvniti ndsadce i900, slouzi jako voditko, nikoli svétlo UV-C.
Neskodné pro lidské télo.

. UV-C LED pracuje s vinovou délkou 270 - 285 nm.

. Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsif
Medit i900 by nemél byt pouzivén u pacientd, u kterych byla diagnostikovana epilepsie kvdli riziku zachvat a zranéni. Ze stejného divodu by dentdlini personal, u kterého byla diagnostikovana epilepsie,
nemél pouzivat Medit i900.

47 Nebezpeti vybuchu

A VAROVANE

. Systém 1900 neni navrzen pro pouZiti blizko hoflavych kapalin nebo plynd, pripadné v prostredi s vysokou koncentraci kysliku
. Pokud pouZijete systém i900 blizko hoflavych anestetik, existuje riziko exploze.

438 Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

. Implantovatelné kardioverterni defibrildtory (ICD) a kardiostimuldtory mohou byt nékterymi zafizenimi ruseny.
. PFi pouzivani systému i900 udrZujte primérenou vzdélenost od ICD nebo kardiostimulatoru pacienta.
. Vice informaci o perifernich zafizenich, pouzivanych s i900, naleznete v pfiruckach prislusnych vyrobcd.

5. Informace o elektromagnetické kompati

+0,5kV, £1 kV diferenciélni rezim

+0,5kV, £1 kV diferencidlni rezim

Prepéti IEC 61000-4-5

40,5 KV, £1kV, 2 kV standardni rezim

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

+0,5KV, 1 kV, £2 kV standardni rezim

Poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani 0% UT (100% pokles v UT) po 0,5/1 cyklu
napéti na vstupnich napéjecich linkach 70% UT (30% pokles v UT) pro 25/30 cykld
IEC 61000-4-11 0% UT (100% pokles v UT) pro 250/300 cyklG

0% Ut (100% pokles v UT) po 0,5/1 cyklu

70% UT (30% pokles v UT) pro 25/30 cykit - e o .
0% Ur (100% pokles v Ur) pro 250/300 oyKId provoz béhem preruseni napéjent ze sité, doporucuje se, aby byl systém i900

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi. Pokud uZivatel systému i900 vyZaduje nepretrZity

napéjen z neprerusitelného napajeciho zdroje nebo z baterie.

Frekvence energie magnetickych polf

Magnetické pole napajeci frekvence by méla byt na drovnich charakteristickych

5.1 Elektromagnetické emise

Systém i900 je urcen k poufZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uZivatel systému i900 by mél zajistit, aby byl pouzivén v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Emisni test Vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny

i900 vyuzivé RF energii pouze pro svou interni funkci.
RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

RF Emise CISPR 11 Trida A
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A i900 je vhodny k poutZiti ve viech zafizenich.
Patfi sem doméci zafizeni a zafizeni pfimo pfipojend k verejné nizkonapétové napdject siti,
PP - ktera zasobuje budovy, vyuzivané pro domdci ticely.
Kolisanf napéti / Emise blikanf Vyhowuje

A VAROVANE

Tento systém i900 je uréen pouze pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky. Toto zafizeni/systém miZe zpUsobit radio rudeni nebo mize narusit ¢innost blizkych zafizeni.
MaiZe byt nutné provést zmirfiujici opatrent, jako je preorientovani, premisténi i900 nebo zastinéni lokality umistént.

5.2 Elektromagneticka odolnost

. Pokyny 1
Systém 1900 je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi tak, jak je uvedeno nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému 900 by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 0am S0Am pro umisténi v typickém komercnim nebo nemocnicnim prostredi.
8A/M 8A/M
30 kHz CW modulace 30 kHz CW modulace
Blizkd magnetickd pole ve frekvencnim 65A/m 65A4/m
9 “ap . 1342 kHz 134,22 kHz Odolnost viici magnetickym polim byla testovéna a aplikovana pouze na
rozsahu 9 kHz aZ 13,56 MHz odolnosti o P PR, PR P i
PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrchy krytd nebo prislusenstvi, pFistupnych béhem zamysleného poutziti.
IEC 61000-4-39
75Am 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
POZNAMKA: Ur je hlavni napéti (AC) pred aplikaci testovaci tirovng.
. Pokyny 2
Doporucena Eni vzdal mezi pi y bilnil Enimi zafizenim a 1900
parac al podle vysilace [M]
Jmenovity maximalni vystupni 1EC 60601-1-2:2014
vykon vysilace [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=2,0vP
0,01 0,12 0,20
0,1 038 0,63
1 12 2,0
10 38 63
100 12 20

U vysflacd s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vy3e, Ize doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice, platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W), udavany podle wrobce vysilace.

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sifent elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi.

Pokyny a pi aSeni vyrobce - Elekt ickd imunita
Zkouska odolnosti 1EC 60601 ZkuSebni droveii Uroveii vyhovéni Elektromagnetické prosttedi - Pokyny
Elektrostaticky wboj (ESD) + 8KV kontakt £ 2 KV, + 4 kV, + 8KV kontakt £ 2 KV, + 4 kV, ng&;‘ysgz m;;"’;yt "’(’)’k"be”g' Zﬂiglrcek"yambfﬂta"tg;;:? ﬁgrl”:u‘%ku’féhsg‘f;‘:';‘vm
IEC 61000-4-2 £8KV, 15KV vzduch £8kY, £ 15k vzduch Jsou podiahy pokryty sy " Coporucu

vihkost nejméné 30%.

Elektricky rychly prechod / Vybuch +2 kV pro napéjeci vedeni +2 KV pro napajeci vedeni Kvalita sitového napéjenf by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo
IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstupni/vystupni vedeni +1 KV pro vstupni/vystupni vedeni nemocni¢nimu prostredi.
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. Pokyny 3
Systém 1900 je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel systému i900 by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.
Pokyny a pi i vyrobce - Elekt! ickd imunita
Zkouska odolnosti IEC 60601 ZkuSebni tGrovei Uroveii vyhovéni Elektromagnetickeé prostiedi - Pokyny

3Vrms 150 kHz a7 80 MHz

PFenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouzivana blize k jakékoli ¢asti

A VAROVANE

. Je tfeba se vyvarovat pouZivani i900 u sousediciho zafizeni nebo na jiném zafizeni, protoze to miize mit za nasledek nespravny provoz.
Pokud je toto pouZiti nezbytné, je vhodné, aby bylo toto a ostatni zafizeni sledovény, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.
. Pouziti jiného pfislusenstvi, ménict a kabell, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro 1900, by mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo snizeni elektromagnetické odolnosti

tohoto zafizenf a vést k nesprévnému provozu.

' U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.

Mimo ISM amatérskych pasem 3Vrms ultrazvukového systému, véetn kabelli, neZ je doporucena separacni vzdalenost. 6. Specifikace
Tato se vypocitd pomoci rovnice, platné pro frekvenci vysilace.
Vedent RF podie 5?)10;:/6:"& separaéni vzdalenost (d): Néazev modelu MO1-i900
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007 Jméno vyrobku i900
d=12vP 80 MHz az 800 MHz Balici jednotka 1sada
d=23VP80MHzaz2,5GHz
6 Vrms 150 kHz a2 80 MHz oV IEC 60601-1-2:2014 Hodnocen! SV 3A
V ISM amatérskych pasmech rms d=2,0VP 80 MHz az27 GHz
Kde P je maximalni vystupnf wkon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysflace, K‘Iasm.kac,e pro ochranu pred Urazem TFda T, typ BF plati pro pouZité dily (Znovu pouzitelny hrot)
d je doporucena separacni vzdalenost v metrech (m). elektrickjm proudem
Sily pole z pevnych RF vysilacd, stanovené elektromagnetickym priizkumem lokality,
by mély byt mensi nez troveri shody v kazdém frekvencmmn rozsahu. ) * Tento vrobek predstavuje zdravotnicky prostredek.
V blizkosti zafizeni, oznaceného nasledujicim symbolem, miize dochdzet k rusent:
Nasadec (véetné stfedné& velkého hrotu)
o (o)) . :
Viyzarované RF 3V/m 80 MHz a% 2,7 GHz 3v/m ‘ Rozméry 223,4x36,7x353mm (DxSxV)

IEC 61000-4-3
Hmotnost 1659

Znovu pouzitelny hrot

Velky 36,1 %34,1x90,8 mm (S xVxD)

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rozsah.

i ¢ 36,1x34,1x90,4mm (xVxD)
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v3ech situacich. Sifenf elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur;, pfedmétd a lidi.

Rozméry - hrot celkem Stredni

POZNAMKA 3: Pasma ISM (priimyslova, védecka a lékar'ska) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66 MHz a7 40,70 MHz Maly 36,1 %341 x90,3mm (5xV x D)
Velky 269x19,7mm S xV)
Rozméry - hlava hrotu Stredni 22,4x163mm S xV)
. Pokyny 4 Maly 1836x 13,1 mm (5xV)
Systém 1900 je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou regulovany vyzarované vysokofrekvenéni ruseni.
PFenosné RF komunika¢ni zafizeni by nemélo byt pouZivano ve vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palc) k jakékoli ¢asti systému i900. Jinak by mohlo dojit ke sniZeni vykonu tohoto zafizent. Kalibracni nastroj
Pokyny a p aseni vyrohce - Elekt icka imunita Rozméry 160x 48,5 mm (Vx @)
Zkouska odolnosti Pasmo” Sluzba" Modulace 1IEC 60601 ZkuSebni Grovei Uroveni vyhovéni Hmotnost 2059
Provozni, skladovaci a pfepravni podminky
380 -390 MHz TETRA 400 Pulzni modulace 18 Hz 27V/m 27V/m
Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
FM £5 kHz Provozni podminky VIhkost 20 - 75% relativni vihkosti (bez kondenzace)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus Tlak vzduchu 800-1100 hPa
. . Teplota -10-50°C(14-122°F)
704 - 787 MHz LTE pdsmo 13,17 Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m
Podminky skladovani Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
GSM 800:900; Tlak vzduchu 800- 1100 hPa
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulzni modulace 18 Hz 28 V/m 28V/m Teplota -10-50°C (14 - 122°F)
CDMA 850;
LTE P4smo 5 Podminky prepravy VIhkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Pole blizkosti z RF Tlak vzduchu 620- 1200 hPa
bezdratové komunikace
IEC 61000-4-3 GSM 1800; Emisni limity pro prostfedi
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Pulznf modulace 217 Hz 28Vim 28Vim Prostredi Nemocniénf prostfed
LTE pésmo 1,3,4,25; Vedené a vyzafované RF emise CISPR 11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulzni modulace 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pasmo 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
POZNAMEKA: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne guide

Generelle forklaringer til denne brugervejledning

Denne brugervejledning benytter forskellige symboler til at fremhaeve vigtige oplysninger for at sikre korrekt brug, forhindre skade pa brugeren og andre samt at forhindre materielle skader.
De anvendte symbolers betydninger beskrives nedenfor.

A ADVARSEL

ADVARSELS-symbolet advarer om information som, hvis overset, kan resultere i mellemstor risiko for personskade.

A PAS PA

Symbolet PAS PA advarer om sikkerhedsoplysninger som, hvis ignoreret, kan resultere i let risiko for personskade, materielle skader eller skader pa systemet.

Q TIPS

Symbolet TIPS giver gode rad, tips og yderligere information for en optimal betjening af systemet.

1. Introduktion og Oversigt

11 Anvendelsesformal

i900 systemet er en intraoral 3D-scanner hvis formal det er, at registrere topografiske egenskaber pa teender og omkringliggende veev digitalt.
i900 systemet skaber 3D-scanninger til brug i computer-assisteret design og udarbejdelsen af tandrestaureringer.

1.2 Anvendelsesomride

1900 systemet anvendes til scanning af patientens intraorale dele. Forskellige faktorer ssom (intraoralt milje, operaterens ekspertise og laboratoriets arbejdsflow) kan pévirke de endelige scanningsresultater, nér man benytter
i900 systemet.

13 Kontraindikationer

Det er ikke meningen, at 1900 systemet skal benyttes til at skabe billeder af taenders indre strukturer eller den understettende skeletstruktur.

14 Operatorens kvalifikationer

A PAS PA

i900 systemet er skabt til at blive anvendt af personer med professionelt kendskab til tandpleje og dental laboratorieteknologi.

. Brugeren af i900 systemet er alene ansvarlig for at afgare om enheden er egnet til den respektive patients case og omstaendigheder.
. Brugeren er ene ansvarlig for ngjagtigheden, fuldendtheden og tilstraekkeligheden af al data, som fajes ind 11900 systemet og det leverede software.
Brugeren ber tjekke resultaternes ngjagtighed og kontrollere hver enkel case.
. i900 systemet skal benyttes i overensstemmelse med dets medfelgende brugervejledning.
. Fejlagtig anvendelse eller héndtering af i900 systemet vil annullere dets garanti. Hvis du har brug for yderligere information vedrarende korrekt brug af i900 systemet, skal du venligst kontakte din lokale distributer.
. Brugeren ma ikke selv aendre i i900 systemet.

15 Symboler

Nr. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhed
3 Fremstillingsdato
4 Fabrikant
Pas pa
6 Advarsel

Laes brugervejledningen

Europas Officielle CE-mazerkning for produkter

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

Den anvendte del er af Type BF

WEEE-maerkning

wE i ROPBRELEE

12 Foreskreven anvendelse (USA)
13 MET-maerkning

14 N AC

15 === DC

Temperaturbegreensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)

Luftfugtighedsbegreensning
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18 m‘@ Atmosfeerisk trykbegraensning

19 I Skrobelig

20 f Skal holdes tar

21 ﬂ Denne side opad

22 E Det er forbudt at stable mere end 14 lag
23 [:EJ Se instruktioner vedrerende brug

1.6 Oversigt over i900s komponenter
Nr. Element (Modelnavn) Kvantitet Udseende
1 900 handstykke 1stk - al
i900 Cover til handstykke
2 (MO1-HC1) Lstk
G delig tip (Stor) r
enanvendelig tip (Stor)
: (MOLRTL) 25tk
delig tip (Medium) -
Genanvendelig tip (Medium k
4 (MOL-RTM) 2stk
Kalibreringsveerktej
s (MO1-CT1) Lt 4
3
6 @velsesmodel 1stk £
Skrivebordsholder
7 (MO1-D0) 1stk Y
Vaegbeslag
8 (MOL-WHL) Lstk J
9 Stremforsyningskabel (2,5 m) 1stk @
10 Stremforsyningskabel (2 m) 1stk @
USB-stik
i (Inkluderer installation af Medit Scan for Clinics) Lstk -
12 Brugervejledning 1stk d
16.1 Yderligere komponenter (Szlges separat)
Nr. Element (Modelnavn) Kvantitet Udseende
1 Genanvendelig tip (Lille) 45tk

(MO1-RTS)

A PAS PA

Bevar gvelsesmodellen pa et keligt sted og hold den veek fra direkte sollys. En misfarvet evelsesmodel kan pavirke resultaterne i avelsestilstand.

Medit Scan for Clinics indgar i USB-enheden. Dette produkt er optimeret til PC og det anbefales ikke, at det benyttes med andre enheder. Benyt ikke andet end en USB-port. Det kan forérsage fejl eller brand.

Intraoral Scanner i900
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2. Medit Scan for Clinics Oversigt

L7  Opsetning af i900 systemet 2.1 Introduktion
171 Grundindstillinger for 1900 (Medit Plug & Scan) 1 Medit Scan for Clinics leverer en brugervenlig interface til digital registrering af teenders egenskaber og det omkringliggende vaev ved hjeelp af i900 systemet.
Du kan ogsa tilslutte i900 direkte til en PC uden stramforsyningskablet. 2.2 Installation
221 Systemkrav
O Anbefalede systemkrav
Windows 0S mac0s
‘ Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop
=
= Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
i ] : e Lorel e Lorel M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ][Jl ][Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘l—[q(_] NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hgjere)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hgjere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hgjere)
* AMD Radeon understattes ikke.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefales for 12th Gen eller nyere Intel Core processorer) Ventura 13
Teend for i900 Sluk for i900 Minimum systemkrav
@ Tilslut 900 til din PC med stremforsyningskablet, @ Nar strammen er sldet til, vil det bagerste LED-lys lyse bl&t. Nar du frakobler stramforsyningskablet, vil scanneren slukke ned. Windows 0S mac0S
s& vil scanneren starte automatisk.
Laptop Stationaer computer Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hgjere)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hgjere)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hgjere)
* AMD Radeon understattes ikke.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefales for 12th Gen eller nyere Intel Core processorer) Ventura 13

Besag www.meditlink.com for preecise og opdaterede systemkrav.

Benyt PC og en monitor med certificeringen IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Enheden fungerer muligvis ikke, hvis der benyttes andre kabler end USB 3.0-kablet, som blev leveret af Medit. Medit er ikke ansvarlig for nogen form for problem, der er opstaet i forbindelse med andre kabler
end det USB 3.0-kabel, som blev leveret af Medit. Sarg for kun at benytte USB 3.0-kablet som fulgte med i pakken.

Skrivebordsholder Vaegbeslag
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Medit Scan for Clinics installationsvejledning
Ker filen “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @  Velg opsaetningssproget og klik p& “Next”. @  Veelginstallationsstien.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
et wn e e
ok ke S = ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
Vo can st M can for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
alaion roprss [ —— p——
[
= -
Laes omhyggeligt “License Agreement” far du markerer ®  Det kan tage op til adskillige minutter at faerdiggere ®  Nérinstallationen er gennemfort,
feltet “I agree to the License terms and conditions.” installationsprocessen. Luk venligst ikke din PC ned, skal du genstarte PCen for at sikre optimal
og klik derefter pé “Install”. for installation er gennemfort. programbetjening.
] ] ]

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

oot whi the Seip Wi il Hodt S o MeditScan or Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer to ensure the
scanmer works comectl.

You must agree to the License terms and conditions before e
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe Licnse tarms and conditons.

<INSTALL

Installationen vil ikke blive eksekveret, mens i900 systemet er forbundet til en PC. Serg venligst for at tage i900's USB 3.0-kabel ud af PCen, fer installationen p& begyndes.

o Please disconnect the cable from PC!

Medit Scan for Clinics Brugervejledning

Se venligst brugervejledningen for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Brugervejledning.

23

Fejlmeddelelse

Medit i900-scannersystemet viser fejlmeddelelser, sa brugerne intuitivt kan identificere hardware- og systemforhold. Nogle meddelelser indeholder lasninger, der hjzelper brugerne med selv at diagnosticere og lase problemer.

Fejlmeddelelser praesenteres i almindelig tekst og suppleres med billeder, nar det er nadvendigt for at forbedre forstaelsen.

Connection failed. é/

0) A

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light
() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Cancel ':@:' We recommend turning the external light off before the next scan.

A PAS PA

Hvis instruktionerne i fejlmeddelelsen ikke laser problemet, bedes du kontakte den lokale distributer, som du kebte dit scannersystem af, eller support@medit.com.
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3. Vedligeholdelse

A PAS PA

. Vedligeholdelse af udstyr ber kun blive udfert af en Medit-medarbejder eller en Medit-certificeret virksomhed eller personale.
. Overordnet set behaver brugerne ikke udfere vedligeholdelsesarbejde pé i900 systemet udover kalibrering, rengering og sterilisering. Preeventiv inspektion og anden reguleer vedligeholdelse er ikke pakreevet.

3.1  Kalibrering

Periodisk kalibrering er pakreevet for at kunne skabe preecise 3D-modeller. Du ber udfere en kalibrering nar::

. Kvaliteten af 3D-modellen ikke er palidelig eller korrekt, nar den sammenlignes med tidligere resultater.
. Miljgmaessige omsteendigheder, som for eksempel temperaturen, har zendret sig.
. Kalibreringsperioden er udlgbet.

Du kan indstille kalibreringsperioden i Menuen > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage).

: "O:

Kalibreringspanelet er en sarligt fin komponent.
Beror ikke panelet direkte. Tjek kalibreringspanelet, hvis kalibreringsprocessen ikke udferes korrekt. Hvis kalibreringspanelet er forurenet, skal du venligst kontakte din tjenesteudbyder.

I 53 fald kan det forérsage skade, hvis enheden drejes med magt. For at undga dette, ber du opbevare kalibreringsenheden under de anbefalede temperaturer for brug.

Vi anbefaler, at man udferer en periodisk kalibrering.
Du kan indstille kalibreringsperioden via Menu > Indstillinger > Kalibreringsperiode (Dage). Standard-kalibreringsperioden er 14 dage.

w
I
N

Sédan kalibreres i900

a

Teend for 1900 og start Medit Scan for Clinics.

Ker kalibreringsguiden i bunden af hovedvaerktgjslinjen i Medit Scan for Clinics.

Forbered kalibreringsveerktejet og 1900 handstykket.

Drej kalibreringsveerktajets knop til startpositionen.

Placer 1900 handstykket i kalibreringsveerktajet.

Klik p& “Naeste” for at starte kalibreringsprocessen.

Hvis kalibreringsveerktajet er monteret korrekt i den rigtige position, vil systemet automatisk indhente dataen.

Nar indhentningen af data er gennemfert for startpositionen, skal du dreje knoppen hen til den naeste position.

Gentag trinene frem til den sidste position.

Nar dataindhentningen er gennemfart for den sidste position, vil systemet automatisk beregne og vise kalibreringsresultaterne.

CICISIGIGISION)

e

3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering

321 Genanvendelig tip

Den genanvendelige tip er den del, som placeres i patientens mund under scanningen. Den kan genanvendes et begraenset antal gange. Tippen skal rengares og steriliseres efter brug pa hver en patient for at undga
krydskontaminering.

Rengoring og desinficering

. Renger tippen med saebevand og en barste lige efter den har vaeret brugt. Vi anbefaler, at man benytter et mildt opvaskemiddel. Serg for at tippens spejl er fuldsteendigt rent og pletfrit efter rengaringen.
Hvis spejlet forekommer plettet eller dugget, skal du gentage rengeringsprocessen og rense godt efter med vand. Ter omhyggeligt spejlet med papir.
. Renger de genanvendelige spidser med desinfektionsmidler, der indeholder 15% eller mindre isopropylalkohol (IPA), og ter dem.
» Se venligst manualen til desinfektionsmidlet for korrekt brug.
» Du kan finde en liste over anbefalede desinfektionsmidler i Medit Hjaelpecenter pa https://support.medit.com/hc.
- Fjern tippen fra den benyttede lasning og rens grundigt efter rengaring og sterilisering.
. Brug en steriliseret og ikke-slibende klud til at trre spejlet og tippen forsigtigt.
Sterilisering
. Tippen skal vaskes manuelt med et desinficerende middel. Efter rengering og desinficering, skal du undersgge spejlet inde i tippen for at sikre, at der ikke er nogen pletter eller plamager.
. Gentag rengerings- og desinficeringsprocessen, hvis det er ngdvendigt. Ter naensomt spejlet af med papir.
. Leeg tippen ind i en papirsteriliseringspose og forsegl den, og serg for at den er luftteet. Benyt enten en selvklaebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den indpakkede tip i en autoklave under falgende forhold:
» Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275°F) med tyngdekraft og ter i 30 minutter.
» Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273,2°F) med for-vakuum og ter i 20 minutter.
. Brug et autoklave-program, som terrer den indpakkede tip, fer du dbner autoklaven.
. Scanner-tippe kan steriliseres op til 150 gange, hvorefter de skal kasseres som beskrevet i sektionen for bortskaffelse.
. Autoklave-tider og temperaturer kan variere afhaengigt af typen og fabrikant af autoklaven. Af den grund kan den muligvis ikke opfylde kravet om det maksimale antal gange.

Se venligst brugervejledningen for den respektive autoklave-fabrikant, som du benytter, for at kontrollere om der leves op til de pakraevede forhold.

A PAS PA

Spejlet i tippen er en saerligt fint optisk komponent, der skal handteres forsigtigt for at sikre optimal scanningskvalitet. Veer forsigtig med ikke at ridse eller plette det, da enhver skade eller plet kan pavirke
den indsamlede data.

. Serg for, at du altid har pakket tippen ind fer den autoklaveres. Hvis du autoklaverer en tip uden beskyttelse vil det fordrsage pletter pa spejlet, som ikke kan fiernes igen.
Se vejledningen for autoklavering for yderligere oplysninger.
- Tippe, som er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret, skal forblive sterile, indtil de benyttes pa patienten.
. Medit er ikke ansvarlig for nogen skader, som for eksempel misdannelse af tippen, som sker under rengering, desinficering eller sterilisering, der ikke falger ovenstaende retningslinjer.
322 Spejl

Tilstedeveerelsen af urenheder eller pletter pa spidsen af tippen kan fere til darlig scanningskvalitet og en overordnet dérlig scanningsoplevelse. | sddanne situationer skal du rengare spejlet ved at falge nedenstéende trin:

0] Afkobl scannertippen fra i900 handstykket.

Heeld sprit pd en ren klud eller bomulds-vatpind og ter spejlet. Serg for at bruge sprit, som er fri af urenheder, da dette vil kunne plette spejlet. Du kan benytte enten ethanol eller propanol (ethyl-/propyl sprit).
Tor spejlet af ved at bruge en ter, fnugfri klud.

Serg for at spejlet er fri af stov og fibre. Gentag rengeringsprocessen, hvis det er nadvendigt.

®ee

Hvis kalibreringsveerktejet over laengere tid udsaettes for lave temperaturer, der ligger under Medits naevnte anbefalinger om brug og opbevaring i vejledningen, kan enhedens rotationsbevaegelse blive kompromitteret.

Intraoral Scanner i900
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Efter bel

Héndstykke

handlingen skal du rengare og desinficere alle andre overflader pa i900 héndstykket med undtagelse af scannerens front (det optiske vindue) og bagside (luftventilationshullet). Rengering og desinficering skal foregd,

mens enheden er slukket. Benyt farst enheden igen, ndr den er helt ter.

Den anbefalede rengerings- og desinfektionsoplesning er denatureret sprit (ethylsprit eller ethanol) - typisk 60 - 70% Alc/Vol.

Den overordnede renggrings- og desinficeringsprocedure er som folger:

Sluk for stremmen ved at traekke stremkablet ud af enheden.
Rens filteret pé forenden af i900 handstykket.

» Hvis der haeldes sprit direkte ned i filteret, kan det muligvis sive ind 11900 handstykket og forarsage fejl.

» Rengor ikke filteret ved at heelde sprit eller rengeringsmiddeloplesninger direkte ind i filteret. Filteret skal vaskes forsigtigt med en bled bomuldsklud, der er fugtet med sprit. Tor ikke af med hénden og péfer
ikke for meget kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for nogen form for skade eller fejl, der opstar under en rengering, som ikke falger ovenstaende retningslinjer.

Efter rengering af filteret seettes daekslet pé forsiden af i900 héndstykket.
Hazeld desinfektionsmidlet pa en bled, fnugfri og ikke-slibende klud.

Tor scanneroverfladen med kluden.

Ter overfladen med en ren, ter, fnugfri og ikke-slibende klud.

A PAS PA

A PAS PA
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3.4

Rengor ikke 1900 handstykket, nar enheden er taendt, da vaesken kan treenge ind i scanneren og forarsage fejl.
Benyt forst enheden, nér den er helt tor.
Kemiske revner kan opsta, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengaringen.

Andre komponenter

Heeld rengerings- desinfektionsmidlet pa en blad, fnugfri og ikke-slibende klud.
Tor komponentens overflade med kluden.
Tor overfladen med en ren, tor, fnugfri og ikke-slibende klud.

Kemiske revner kan opstd, hvis der benyttes upassende rengerings- og desinficeringsmidler under rengeringen.

Bortskaffelse

Scannertippen skal vzere steriliseret, for den bortskaffes. Steriliser tippen som beskrevet i sektion “3.2.1 Genanvendelig tip.”

Bortskaf scannertippen pa samme méde som du ger med andet klinikaffald.

Andre komponenter er designet til at overholde felgende direktiver:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (Begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr). (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr). (2012/19/EU)

Opdateringer i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics tjekker automatisk for opdateringer, nar softwaren betjenes. Hvis der er udgivet en ny version af softwaren, vil systemet automatisk downloade det.

4, Sikkerhedsvejledning

Overhol
advarsel

d venligst alle sikkerhedsprocedurer som beskrevet i denne brugervejledning for at undgé personskade og materielle skader. Dette dokument benytter ordene ADVARSEL og PAS PA, nar der skal fremhaeves
[sbeskeder.

Lzes omhyggeligt og forsta retningslinjerne heriblandt alle forebyggende beskeder som indledes med ordene ADVARSEL og PAS PA. For at undgé kropsskader eller materielle skader, skal du serge for at falge
sikkerhedsanvisningerne neje. Alle instruktioner og forholdsregler, som specificeres i sikkerhedsvejledningen, skal overholdes for at sikre personlig sikkerhed og for at systemet fungerer korrekt.

i900-systemet bar kun blive betjent af tandlaeger og tandteknikere, som er treenet i at benytte systemet. Brug af i900 -systemet til ethvert andet formél end dets tilsigtede anvendelse som beskrevet i afsnittet “1.1

Anvendelsesformal” kan resultere i personskade eller beskadigelse af udstyret. Handter venligst i900-systemet i overensstemmelse med retningslinjerne i sikkerhedsvejledningen.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den relevante myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og patienten er etableret.

41  Grundsystemet

i900-systemet er en optisk medicinsk enhed med hej preecision. Lzer alle de felgende sikkerheds- og betjeningsinstruktioner at kende inden installation, brug og betjening af i900.

A PAS PA

. Hvis produktet har vaeret opbevaret i et koldt miljg, ber du give det tid til at tilpasse sig omgivelses-temperaturen, for brug.
Hvis det benyttes med det samme, kan der opsta kondensvand, som kan beskadige de elektroniske dele inde i enheden.

. Forsikr dig, at alle de leverede komponenter ikke har nogen fysiske skader. Sikkerheden kan ikke garanteres, hvis der er fysisk skade pa enheden.

. For du benytter systemet, skal du kontrollere, at der ikke er nogen problemer, sasom fysiske skader eller lgse dele. Hvis der er nogen form for synlig skade, skal du ikke benytte produktet.
Kontakt i stedet fabrikanten eller din lokale repraesentant.

. Undersag i900 handstykket og dets tilbeher for skarpe kanter.

. Nar i900-systemet ikke er i brug, ber det blive bevaret i en skrivebordsholder eller pé et veegbeslag.

. Installér ikke skrivebordsholderen pa en skra overflade.
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4.2
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Placér ikke noget objekt pa selve i900-systemet.

Placér ikke i900-systemet pa en varm eller vad overflade.

Bloker ikke luftventilationshullerne pa bagsiden af i900-systemet. Hvis udstyret overophedes, kan i900-systemet muligvis lave fejl eller szette ud.

Spild ikke vaeske pa i900-systemet.

1900 handstykket og andre inkluderede komponenter er lavet af elektroniske komponenter. Lad ikke nogen form for vaeske eller fremmede objekter traenge igennem.

Boj eller traek ikke i kablet, som er forbundet til i900-systemet.

Ordn alle kabler, s3 du og din patient ikke falder i dem eller bliver viklet ind i dem. Ethvert traek i kablerne kan fordrsage skade pa i900-systemet.

Placér altid stramledningsstikket pd i900-systemet pd et let tilgaengelig lokation.

Hold altid gje med produktet og din patient, ndr du benytter produktet for at tjekke for abnormiteter.

Fortsaet med kalibrering, rengaring, desinfektion og sterilisering i overensstemmelse med indholdet i brugervejledningen.

Hvis du taber tippene pa gulvet, skal du ikke bruge dem igen. Kassér tippen med det samme, da der er risiko for, at spejlet, der er fastgjort til tippen, kan vaere blevet lasnet.

Grundet deres skrabelige natur, ber tippene behandles forsigtigt. For at undgé skade pa tippen og dets indre spejl, skal du vaere opmaerksom pa at undga kontakt med patientens teender eller restaureringer.
Hvis du taber i900-systemet pa gulvet eller hvis enheden rammes af noget, skal det kalibreres igen fer brug.

Hvis instrumentet ikke kan skabe forbindelse til softwaren, skal du konsultere fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

Hvis udstyret ikke kan betjenes normalt, hvis der eksempelvis er problemer med ngjagtighed, skal du stoppe med at bruge produktet og kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.
Installér og benyt kun godkendte programmer for at sikre korrekt funktionalitet med i900-systemet.

| tilfzelde af et alvorligt uheld med i900-systemet, skal du give fabrikanten besked herom og rapportere det til den rette nationale autoritet i det land, hvor brugeren og patienten har bopael.
Hvis PC'en med det installerede software ikke har sikkerhedssoftware eller hvis der er en risiko for en ondsindet kodeindtraengen i netvaerket, kan PC'en vere inficeret med malware (ondsindet software sdsom
virus eller orme, som beskadiger computeren).

Softwaren for dette produkt skal benyttes i henhold til de gaeldende love vedrarende beskyttelses af personlige og sundhedsmaessige oplysninger.

For at give elektrisk isolering og opretholde elektrisk sikkerhed péferes en belagning for at isolere enheden undtagen pa de omrader, hvor USB-portene er placeret.

Korrekt traening

DVARSEL

For du benytter dit i900-system pa patienter:

43

A\ a
Hvis dit

4.4

A\

Skal du have modtaget trzening for at bruge systemet eller have leest og fuldt ud forstéet brugervejledningen.
Skal du veere bekendt med sikker brug af i900-systemet som beskrevet i brugervejledningen.
For brug eller efter aendring af en hvilken som helst indstilling, skal brugeren kontrollere at live billedet vises korrekt pa kameraets forhandsvisnings-vindue i programmet.

1 tilfaelde af fejl pa udstyr

DVARSEL

i900-system ikke fungerer korrekt eller hvis du har en mistanke om, at der er et problem med udstyret:

Skal du fierne enheden fra patientens mund og indstille brugen gjeblikkeligt.

Skal du koble enheden fra PC’en og kontrollere for fejl.

Skal du kontakte fabrikanten eller autoriserede forhandlere.

Andringer i i900-systemet er forbudt ved lov da det kan udgare en sikkerhedsrisiko for brugeren, patienten eller tredjepart.

Hygiejne

DVARSEL

For rene arbejdsforhold og patientens sikkerhed, skal du ALTID bzere rene kirurgiske handsker nar:

A\ n

Nar tippen bearbejdes eller skal udskiftes.
i900-systemet benyttes pd patienter.
i900-systemet bergres.

DVARSEL

1900-systemet og dets optiske vindue skal altid holdes rent. Fer du bruger i900-systemet pa en patient, skal du veere sikker pé at:

4.5

A\ n

Steriliser i900-systemet som beskrevet i sektionen “3.2 Procedure for rengering, desinficering og sterilisering.”
Der benyttes en steriliseret tip.

Elektrisk sikkerhed

DVARSEL

i900 systemet er en Klasse 1-enhed.

For at undga stad, ma i900-systemet kun vaere tilsluttet en stremkilde med en beskyttende jordforbindelse.

Hvis du ikke kan tilslutte det medfulgte i900-stik i stikkontakten, skal du kontakte en kvalificeret elektriker for at erstatte stikket eller stikkontakten. Forseg aldrig at omgd disse sikkerhedsretningslinjer.
Brug ikke et stik med jordforbindelse tilsluttet i900-systemet til andre formél end det er beregnet til.

i900-systemet benytter kun RF-energi internt. Maengden af RF-straling er lav og forstyrrer ikke omkringvaerende elektromagnetisk stréling.

Der en risiko for sted, hvis du forsgger at fa adgang til i900-systemets indre. Kun kvalificeret service-personale skal have adgang til systemet.

Tilslut ikke i900-systemet til et almindelig stremstik eller forlaengerledning, da disse forbindelser ikke er sa sikre som stikkontakter med jordforbindelse.

Folges disse sikkerhedsretningslinjer ikke, kan der veere risiko for folgende farer:

» Alt tilsluttet udstyrs samlede kortslutningsstrem kan overstige graensen angivet i EN/IEC 60601-1.

» Jordforbindelsens impedans kan overstige den graense, der er angivet i EN/IEC 60601-1.

Placér ikke veesker som for eksempel drikkevarer nzer i900-systemet og undgd at spille vaeske pa systemet.

Spild aldrig nogen form for vaeske pa i900-systemet.

Kondensvand grundet aendringer i temperaturen eller luftfugtighed kan forarsage opbyggelse af fugt i i900-systemet, hvilket kan edelaegge systemet. Fer du forbinder i900-systemet til stremforsyningen,
skal du serge for at holde i900-systemet ved stuetemperatur i mindst to timer for at undgé kodensvand. Hvis kondensvand er synligt pa produktets overflade, skal i900 opbevares ved stuetemperatur i mindst 8 timer.
Du ber kun afbryde i900 systemet fra stramforsyningen via dets stramkabel.

Hold pa kontakten, nar du traekker stramkablet ud.

For det frakobles, skal du serge for at slukke for strammen pa enheden ved at benytte taend/sluk-knappen pd handstykket.

EMISSIONS-egenskaberne ved dette udstyr gor det velegnet til brug i industrielle omréder og hospitaler (CISPR 11 klasse A).

Hvis det benyttes i beboelsesomrade (for hvilket CISPR 11 Klasse B normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse overfor radiofrekvens kommunikationstjenester.
Undgs at traekke i kommunikationskablerne, stramkablerne, etc som benyttes med i900-systemet.

Benyt kun medicintekniske adaptere som er leveret til brug med i900. Andre typer adaptere kan beskadige 1900-systemet.

Rer ikke ved enhedens stik og patienten pa samme tid.
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4.6  @jensikkerhed

A ADVARSEL

i900-systemet projicerer et steerkt lys fra sin tip under scanningen.
. Det staerke projicerede lys fra tippen af i900 er ikke skadelig for gjnene. Men du ber dog stadig ikke kigge direkte ind i det steerke lys eller sigte lysstralen mod gjnene pa andre.
Generelt kan gjnene vaere sensible overfor intense lyskilder og sandsynligheden for sekundaer eksponering er stor.
Som med anden form for intens lyskilde-eksponering, kan du opleve midlertidigt nedsat synsskarphed, smerte, ubehag eller synsgener, der alle sammen ager risikoen for sekundaere uheld.
. Der er en LED som udsender UV-C bglgelaengder indeni i900 handstykket. Det bestrales kun inde 11900 handstykket og kommer ikke udenfor. Det blé synlige lys inde i i900 handstykket er vejledende, ikke UV-C lys.
Det er ikke skadeligt for kroppen.
. UV-C LED-lyset opererer med en bglgelaengde pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfraskrivelse for risici som involverer patienter med epilepsi
Medit i900 ber ikke benyttes pa patienter, som er diagnosticeret med epilepsi grundet risikoen for anfald eller skade.
Af samme grund skal tandplejepersonale som er diagnosticeret med epilepsi heller ikke betjene Medit i900.

Eksplosionsfarer

47
A ADVARSEL

. i900-systemet er ikke designet til at skulle blive benyttet taet pa braendbare vaesker, gasser eller miljger med heje ilt-koncentrationer.
. Der er risiko for eksplosion, hvis du benytter i900-systemet taet pa brandfarlige bedevelsesmidler.

4.8 Risiko for forstyrrelse af Pacemaker og ICD

A ADVARSEL

. Implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD-enheder) og pacemakere kan opleve interferens grundet visse enheder.
. Hold en passende afstand til patientens ICD-enhed eller pacemaker, ndr du bruger i900 systemet.
. Se producentens manualer for mere information om ydre enheder brugt med i900.

5. Information vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet

+0,5kV, =1 kv differential modus +0,5kV, =1 kv differential modus
Stremkvaliteten bar veere den samme som man typisk finder i et kommercielt

Overspzending IEC 61000-4-5 miljg eller et hospitalsmilja.

£0,5kV, £1kv, £2kV almindelig modus +0,5KkV, £1KkV, £2 kv almindelig modus

Stremkvaliteten ber veere den samme som man typisk finder i et kommercielt
miljg eller et hospitalsmilj. Hvis brugeren af i900-systemet har brug for fortsat
betjening under stremafbrydelser, anbefales det, ati900-systemet er koblet op
til en uafbrydelig stramforsyning eller opererer pd batteri.

Spaendingsfald, korte afbrydelser
og spaendingsvariationer pa
stremforsyningens indgangslinjer
IEC 61000-4-11

0% UT (100% fald i UT) for 0,5/1 cyklusser 0% UT (100% fald i UT) for 0,5/1 cyklusser
0% UT (30% fald i UT) for 25/30 cyklusser 70% UT (30% fald i UT) for 25/30 cyklusser
0% UT (100% fald i UT) for 250/300 cyklusser 0% UT (100% fald i UT) for 250/300 cyklusser

51 Elektromagnetiske udledninger

i900-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i900-systemet skal sikre, at det benyttes i et sddan milje.

Magnetiske felter som opstér pa Magnetiske felter, som opstér pa grund af spaendingsfrekvens, skal ligge pa
grund af spaendingsfrekvens (50/60Hz) 30A/m 30A/m niveauer, der er karakteristiske for en lokation i et typisk kommercielt miljo eller
IEC 61000-4-8 et hospitalsmilje.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-modulation 30 kHz CW-modulation
Neerhedsmagnetiske felter i E5A/m 654/m
frekvensomrgdet 9 kHz il 13,56 MHz 134,2 kHz 1342 kHz Resistensen mod magentiske felter blev kun testet og anvendt pa indkapslede
immunitet IEC 61000-4-39 ” PM 2,1 kHz PM2,1kHz overflader eller tilbeher, som var tilgaengeligt under tilsigtet brug.

75A/m 75A/M

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

Vejledning og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk udledning

BEMZARK: Ut er hovedspaendingen (AC) fer anvendelsen af testniveauet.

Udledningstest Overholdelse Elektr isk miljo - Vejledni

i900 benytter kun RF-energi til sin interne funktion.
RF-udledninger CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-udledningerne meget lave og vil med stor sandsynlighed ikke udgare nogen
forstyrrelse for omkringveerende elektronisk udstyr.

. Vejledning 2

RF-udledninger CISPR 11 Klasse A
Harmoniske udledninger IEC 61000-3-2 Klasse A 900 er egnet il brugi alle virksomheder.
& Dette omfatter husstande, som er direkte forbundet med det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
. X . der forsyner bygninger, som bruges til husholdningsformal.
Spaendingsudsving / Flimmerudledninger Stemmer overens

A ADVARSEL

Dette i900-system er kun tilsigtet til brug for professionelt sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan forrsage radiointerferens eller kan forstyrre betjeningen af omkringveerende udstyr. Det kan vaere ngdvendigt at treeffe
afvaergende foranstaltninger, for eksempel omlaegning eller flytning af i900 eller afskeermning af placeringen.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

. Vejledning 1

i900-systemet er tilsigtet til brug i det elektromagnetiske miljg som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af i900-systemet skal sikre, at det benyttes i et sadan milje.

befalede adskills i er mellem portabelt og mobilt kommunikationsudstyr og i900
Adskillelsesdi e i henhold til send frek [M]
Senderens maksimale IEC 60601-1-2:2014
udgangseffekt [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

0,01 0,12 020
0,1 0,38 0,63

1 12 20

10 38 63

100 12 20

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) estimeres ved hjeelp af ligningen, der gaelder for senderens frekvens,
hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderens fabrikant.

BEM/RK 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz, geelder adskillelsesdistancen for det hejere frekvensomréde.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

jledning og fabrik erklaering - Elel isk il
Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau El isk miljo - Vejledni
Elektrostatisk afladning (ESD) + 8k kontakt £ 2KV, 4k, £ 8k kontakt £ 2KV, 2 4k, g:";’e:fvﬁ ng:lfﬂe:nf;ffsbi:&i":;;ﬁz;fa’l‘;‘s:sggs{e o
IEC 61000-4-2 + 8KV, + 15KV luft + 8KV, + 15KV luft eur eeg Y :
luftfugtighed pa mindst 30%.
Elektrisk hurtig . . . e .
. £2 kv for stremforsyningsledninger +2 kv for stremforsyningsledninger Strgmkvaliteten ber vaere den samme som man typisk finder i et
transient / Burst N > N > 5 L > i
EC 610004-4 +1kV forindgangs/udgangsledninger +1kVforindgangs/udgangsledninger kommercielt miljg eller et hospitalsmilje.
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. Vejledning 3 é ADVARSEL
i900-systemet er tilsigtet for brug i det elektromagnetiske milje som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af i900-systemet skal sikre, at det benyttes i et sédan milje.

Brug af i900 ved siden af eller pa andet udstyr skal undgas, da det kan resultere i ukorrekt betjening. Hvis denne brug er nedvendig, er det tilradeligt, at dette og andet udstyr observeres for at kontrollere,

jledning og fabril erklzering - Elel isk i at det fungerer normalt.
B B B B - y N . Brug af andet tilbeher, transducere og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af Med900 til 900, kan resultere i haje elektromagnetiske udledninger eller reduceret elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau lek gl k milje - Vejledning fra dette udstyr og resultere i forkert betjening.
! For visse tjenester indgar kun uplink-frekvenseme.
3Vrms 150 kHz til 80 MHz IVims Portabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke benyttes taettere pd nogen del af ul-
Udenfor ISM Band amater tralydssystemet, heriblandt kabler, end den anbefalede adskillelsesdistance. Dette beregnes ved 6 Speci kationer
hjeelp af ligningen, der gaelder for senderens frekvens. *
Anbefalet adskillelsesdistance (d): Modelna MO1-
Udfort RF d=12/P
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 Handelsnavn 900
d=1,2/ P80 MHz til 800 MHz pakni hed Lot
d=2,3/P80MHz1il2,5GHz aKningsenne 5
6Vrms 150 kHz til 80 MHz Vims IEC 60601-1-2:2014 Klassificering 5V==3A
|1SM Band amatar d=2,0/"P80 MHztil 2,7 GHz
Hvor P ertransm"\tterens_maksmale udgangseffekt iwatt (W) ifolge senderfabrikanten, erd den Klassifikationer for beskyttelse mod elektrisk sted Klasse |, Type BF anvendte dele (Genanvendelig tip)
anbefalede adskillelsesdistance i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF -sendere, som er bestemt ved en elektromagnetisk lokalitetsundersogelse
ber vaere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade. * Dette produkt er en medicinteknisk enhed
Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr markeret med felgende symbol: ette produkt eren medicinteknisk enhed.
( ) Handstykke (inklusiv mellemstor tip)
. (@)
Udstralet RF y ( Mal 223,4x36,7x353mm (LxBxH)
EC 8100043 3V/m 80 MHztil 2,7 GHz 3v/m A
Vaegt 165g
Genanvendelig tip
Stor 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geeder det hejere frekvensomrade. M3l - Hele tippen Medium 36,1x34,1x90,4 mm (Bx HxL)
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gzelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker. ! ! !
BEMARKNING 3:1SM (Industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Lille 36,1x34,1x903mm (BxHxL)
Stor 26,9%19,7mm (BxH)
Mal - Tippens hoved Medium 22,4x163mm (BxH)
* Velledning4 ) o Lille 18,36x 13,1 mm (BxH)
i900-systemet er tilsigtet for brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede.
Portabelt RF-kommunikationsudstyr skal ikke benyttes tzettere end 30 cm (12 tommer) pé enhver del af i900-systemet. Overholdes dette ikke, kan det resultere i forringelse af dette udstyrs ydeevne. Kalibreringsvaerktoj
jledning og fabril erklaering - Ele} el . Mal 160x48,5 mm (Hx @)
Immunitetstest Band” Tjeneste” Modulation IEC 60601 Testniveau Overholdelsesniveau Vaegt 205g
. Vilkar for betjening, opbevaring og transport
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27V/m 27V/m
Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
FM 5 kHz s . } Y Y.
430470 MHz GMRS 460; FRS 460 Afvigelse 28V/m 28V/m Vilkar for betjening Luftfugtighed 20-75% relativ |uftfugtighed (ikke-kondenserende)
1kHzsinus Lufttryk 800-1.100 hPa
704787 MHz LTE-bénd 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9V/m 9v/m Temperatur 10-50°C (14-122°F)
Opbevaringsforhold Luftfugtighed 20 -80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
GSM 800:900;
TETRAS00: Lufttryk 800-1.100 hPa
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulation 18 Hz 28V/m 28V/m Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
CDMA 850;
LTE-band 5 Transportforhold Luftfugtighed 20-80% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Neerhedsfelter fra trédles
RF-kommunikationer Luftiyk 620-1.200hPa
IEC61000-4-3 GSM 1800; Emissionsgraenser pr milje
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz ggy_%(’; pulsmodulation 217 Hz 28V/m 28V/m Miljo Hospitalsmiljo
LTE-bdnd 1,3,4,25; Ledet og udstrdlet RF-emissioner CISPR11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400-2570 MHz RFID 2450: Pulsmodulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Pulsmodulation 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
BEM/RK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong 1o 25il, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Over deze handleiding

Gids in deze handleiding

Deze gebruikershandleiding gebruikt diverse symbolen om belangrijke informatie uit te lichten, correct gebruik te waarborgen en schade aan anderen of objecten te voorkomen. De betekenis van de gebruikte symbolen
worden hieronder beschreven.

A WAARSCHUWING

Het WAARSCHUWING symbool indiceert informatie, welke indien genegeerd, kan leiden tot een gemiddeld risico op persoonlijk letsel.

A PAS OP

Het PAS OP symbool indiceert veiligheidsinformatie, welke indien genegeerd, kan resulteren in een klein risico op persoonlijk letsel, schade aan objecten of het systeem.

Het TIPS symbool indiceert hints, tips en extra informatie voor optimaal gebruik van het systeem.

1. Introductie en overzicht

11 Bedoeld gebruik

Het 900 systeem is een intra orale 3D scanner bedoeld om topografische karakteristieken van tanden en weefsels op te nemen.
Het 900 systeem produceert 3D scans voor gebruik in computer geassisteerde ontwerpen en productie van tandheelkundige restoraties.

1.2 Indicatie van gebruik

Het i900 systeem is bedoeld voor het scannen van de intra-orale kenmerken van de patiént. Verschillende factoren (intra-orale omgeving, deskundigheid van de gebruiker en werkwijze in het laboratorium) kunnen de
uiteindelijke scanresultaten beinvloeden bij gebruik van het i900 systeem.

13 Contra-indicaties

Het 1900 systeem is niet bedoeld om afbeeldingen te creéren van de interne tandstructuur of het ondersteunende skeletstructuur.

1.4  Kwalificaties van gebruiker

A PAS OP

Het i900 systeem is ontworpen voor het gebruik van individuen met professionele kennis van tandheelkunde en tandheelkundige technologie.

. De gebruiker van het i900 systeem is zelf verantwoordelijk om te bepalen of het apparaat geschikt is voor het gebruik voor de casus en omstandigheden van de patiént.
. De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de accuraatheid, volledigheid en de adequaatheid van de gegevens in het i900 systeem en bijbehorende software.
De gebruiker dient de accuraatheid van het resultaat voor elke casus apart te beoordelen.
. Het i900 systeem dient te worden gebruikt zoals beschreven in de gebruikershandleiding.
. Verkeerd gebruik verbreekt de garantie van het i900 systeem. Indien u extra informatie nodig heeft omtrent het correct gebruik van het i900 systeem, neem dan contact op met uw lokale leverancier.
. De gebruiker mag het i900 systeem niet aanpassen.

15 Symbolen

Nr. Symbool Omschrijving
1 Serienummer
2 Medisch apparaat
3 Productiedatum
4 Producent
5 Pasop

Waarschuwing

Lees de gebruikershandleiding

Prsl R0PPELE

8 Het officiéle kenmerk van het Europa certificaat
9 Geautoriseerde vertegenwoordiger binnen de Europese gemeenschap
10 BF type onderdeel
11 WEE-richtlijn
12 Gebruik op recept (V.S)
13 MET-richtlijn
14 N AC
15 === DC
16 _I"/ﬂ/w Temperatuurgrens: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 Luchtvochtigheidslimitatie

2%
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o
18 Atmosferische luchtdruklimitati
m‘@ mosferische luchtdruklimitatie
19 I Breekbaar
20 f Droog bewaren
21 't Deze kant boven
—
22 E Meer dan veertien lagen stapelen is niet toegestaan
23 [:EJ Raadpleeg de instructies voor het gebruik
1.6 1900 onderdelen overzicht
Nr. Onderdeel (Modelnaam) Aantal Uiterlijk
1 i900 handstuk 1stuk - il
i900 Dop handstuk
2 (MOL-HCL) Lstuk
Herbruikb kop (groot) r
erbruikbare scankop (groof
3 (MOLRTL) 2stuks
.
Herbruikbare scankop (gemiddeld) &
4 (MOL-RTM 2 stuks
Kalibratie-instrument
s (MO1-CT1) Lstuk 4
3
6 Oefenmodel 1stuk 2
Tafelhouder
7 (MO1-DC) 1stuk Y
Wandhouder
8 (MO1-WH1) Lstuk . J
9 Power Delivery (PD) kabel (2,5 m) 1stuk @
10 Power Delivery (PD) kabel (2 m) 1stuk @
USB-stick
i (Installatieprogramma van Medit Scan for Clinics inbegrepen) Lstuk -
12 Gebruikershandleiding 1stuk d
161 Extra onderdelen (apart verkrijgbaar)
Nr. Onderdeel (Modelnaam) Aantal Uiterlijk
Herbruikbare scankop (klein) :
1 (MOLRTS) 4 stuks
A PAS OP
. Houd het oefenmodel weg van direct zonlicht. Een verkleurd oefenmodel, heeft mogelijk invioed op de resultaten van de oefenmodus.
. Medit Scan for Clinics wordt meegeleverd in de USB-stick. Het product is geoptimaliseerd voor het gebruik met een computer, het gebruik met andere apparaten wordt niet aangeraden.

Gebruik niet iets anders dan een USB-poort. Het leidt mogelijk tot schade of vuur.
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2. Medit Scan for Clinics overzicht

17 In gebruik nemen van het i900 systeem 2.1  Introductie

171 Basisinstellingen van i900 (Medit Plug & Scan) 1 Medit Scan for Clinics voorziet in een gebruikersvriendelijke interface om topografische karakteristieken van tanden en omliggende weefsels vast te leggen in combinatie met het i900 systeem.
U kunt de i900 ook rech ks op een luiten, zonder Power Delivery (PD) kabel. 2.2 Installatie
221 Systeemvereisten
O Aanbevolen systeemeisen
Windows 0S mac0s
‘ Laptop Desktop Laptop/Desktop
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
i ] ‘ e e e MLPro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ][Jl ][Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘lﬁﬁ NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB of hoger)
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB of hoger)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB of hoger)
* AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit Monterey 12
teem Windows 11 (aanbevolen voor 12e generatie Intel Core processoren of nieuwer) Ventura 13
De 900 inschakelen De 900 uitschakelen Minimum systeemvereisten
@  Sluit de i900 aan op uw computer met de Power Delivery @  Wanneer het apparaat wordt ingeschakeld, Wanneer u de Power Delivery (PD) kabel loskoppelt, wordt de scanner Windows 0S macOS
(PD) kabel, en de scanner wordt automatisch ingeschakeld. zullen de ledlampjes aan de achterkant blauw oplichten. uitgeschakeld.
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB of hoger)
Grafisch NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB of hoger)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB of hoger)
* AMD Radeon wordt niet ondersteund.
Besturingssys- Windows 10 64-bit Monterey 12
teem Windows 11 (aanbevolen voor 12e generatie Intel Core processoren of nieuwer) Ventura 13

L/~ Voor de meest nauwkeurige en actuele systeemvereisten, bezoek www.meditlink.com.

L/ " Gebruik een computer en monitor gecertificeerd conform 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Het apparaat werkt mogelijk niet met andere kabels dan de meegeleverde USB 3.0 kabel door Medit. Medit is niet verantwoordelijk voor problemen die ontstaan door het gebruik van andere USB kabels dan de
meegeleverde USB 3.0 kabel van Medit. Gebruik alleen de meegeleverde USB 3.0 kabel in de verpakking..

Tafelhouder Wandhouder
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222 Medit Scan for Clinics Installatiehandleiding
@  Voer het “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” bestand uit. @
2 Medit Scan for Clinics 1647 - x

[ircting e o Wiedh_Scor_or_Circs_1647 aler
MEDIT ‘mm; from Medi_Scanfor_Gics_ 1147 018

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e

@ Lees de “License Agreement” volledig voordat u klikt op
“| agree to the License terms and conditions.” Klik daarna op “Install”.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree to the License terms and conditions before
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe License tarms and conditons.

+INSTALL

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics Gebruikershandleiding

Selecteer de setup taal en klik op “Next”.

MEDIT Scan for Clinics

4n0 552 eoig canAs:
Engish (United States) C

®  Het kan enkele minuten duren voordat de installatie is afgerond.
Schakel de computer niet uit totdat de installatie is voltooid.

MEDIT Scan for Clinics
Peas wat e the Setp Wiz sl ek Scan o
Gnes

sate:
e

Bekijk de gebruikershandleiding van Medit Scan for Clinics via: Medit Scan for Clinics > Menu > Gebruikershandleiding.

2.3 Foutmeldingen

Het Medit i900 scannersysteem toont foutmeldingen, waardoor gebruikers hardware- en systeemcondities eenvoudig kunnen identificeren. Sommige berichten bevatten oplossingen om gebruikers te begeleiden bij

zelfdiagnose en het oplossen van problemen.

Foutmeldingen worden in platte tekst weergegeven en indien nodig aangevuld met afbeeldingen voor verduidelijking.

y

@

@

Selecteer het installatie pad.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:

You must agree to the License terms and conditons before
You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

<INS

Nadat de installatie is voltooid, herstart de
computer om de correcte werking van het

programma te garanderen.

MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan fo Clis has been successfuly installed.

Note : You must estart your compter to ensure the
scanner works comectl.

RestartNow [——

De installatie gaat niet verder als het 900 systeem is aangesloten op de computer. Zorg er voor dat de 1900 USB 3.0 kabel is losgekoppeld van de computer voordat u de installatie start.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

A PAS OP

Turn Off the External Light

(!) External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

Als de instructies in de foutmelding het probleem niet oplossen, neem dan contact op met de lokale leverancier waar u het scannersysteem heeft aangeschaft of stuur een e-mail naar support@medit.com.
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3. Onderhoud

A PAS OP

. Onderhoud dient alleen te worden uitgevoerd door een Medit medewerker of door een door Medit gecertificeerd bedrijf.
. In het algemeen, hoeven de gebruikers geen onderhoud aan het i900 systeem te plegen, los van kalibratie, schoonmaken en sterilisatie. Preventieve inspectie en ander regulier onderhoud is niet vereist.

3.1  Kalibratie

Periodieke kalibratie is vereist om nauwkeurige 3D modellen te produceren. U dient een kalibratie uit te voeren indien:

. De kwaliteit van het 3D model is niet betrouwbaar of accuraat bij het vergelijken met eerdere resultaten.
. Veranderende omgevingsvariabelen zoals een veranderende temperatuur.
. De kalibratieperiode is verlopen.

U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen).

: "O:

Het kalibratiepaneel is een gevoelig component.
Raak het paneel niet direct aan. Controleer het kalibratiepaneel als het kalibratieproces niet juist is uitgevoerd. Als het kalibratiepaneel vies is, neem dan contact op met uw leverancier.

Als het kalibratie-instrument langdurig wordt blootgesteld aan temperaturen die lager zijn dan de aanbevelingen van Medit in de richtlijnen voor gebruik en opslag, kan dit de rotatiebeweging van het
apparaat negatief beinvloeden. Als u het apparaat in dat geval geforceerd draait, kan het beschadigd raken. Om dit te voorkomen, dient u het kalibratieapparaat voor gebruik in een omgeving met de
aanbevolen temperatuur te bewaren.

Wij raden om de kalibratie periodiek uit te voeren.
U kunt de kalibratieperiode instellen in Menu > Instellingen > Kalibratieperiode (dagen). De standaard kalibratieperiode is 14 dagen.

311 Hoe de i900 kalibreren

Schakel de 1900 in en start Medit Scan for Clinics.

Voer de Kalibratiewizard uit, te vinden onderaan de hoofdwerkbalk in Medit Scan for Clinics.

Bereid het kalibratie-instrument en het i900 handstuk voor.

Draai de knop van het kalibratie-instrument naar de startpositie.

Plaats het i900 handstuk in het kalibratie-instrument.

Klik op “Volgende” om het kalibratieproces te starten.

Als het kalibratie-instrument in de juiste positie is geplaatst, zal het systeem automatisch gegevens verzamelen.

Wanneer de gegevensverzameling op de startpositie voltooid is, draait u de knop naar de volgende positie.

Herhaal de stappen tot de laatste positie.

Zodra de gegevensverzameling op de laatste positie is voltooid, berekent het systeem automatisch de kalibratieresultaten en geeft deze weer.

3.2 Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure
321 Herbruikbare scankop

De herbruikbare scankop is het onderdeel dat tijdens het scannen in de mond van de patiént wordt geplaatst en kan een beperkt aantal keren opnieuw worden gebruikt.
De kop dient te worden schoongemaakt en te worden gesteriliseerd tussen patiénten om besmetting te voorkomen.

Reiniging en desinfectie

. Maak de scankop direct schoon met zeep water en een borstel. We raden een mild afwasmiddel aan. Zorg ervoor dat de kop compleet schoon is en vlekvrij na het schoonmaken.
Als het lijkt of de spiegel vlekken bevat of beslagen is, herhaal dan het schoonmaak proces en spoel goed af met water. Maak de spiegel voorzichtig droog met een papierendoek.
. Reinig de herbruikbare scankoppen met een ontsmettingsmiddel dat 15% of minder isopropylalcohol bevat, en droog ze vervolgens af.
» Raadpleeg de handleiding van het ontsmettingsmiddel voor de juiste gebruiksinstructies.
» De lijst met aanbevolen ontsmettingsmiddelen vindt u in het Medit Hulpcentrum op https://support.medit.com/hc.
. Verwijder de scankop uit de gebruikte oplossing en spoel grondig af na het schoonmaken en de sterilisatie.
. Gebruik een steriele niet schurende doek om de spiegel en de scankop voorzichtig droog te maken.
Sterilisatie
. De kop dient handmatig te worden schoongemaakt met een desinfectie oplossing. Na het schoonmaken en desinfecteren, controleer de spiegel in de scankop om er zeker van te zijn dat er geen vlekken of
viezigheid op zit.
. Herhaal het schoonmaken en desinfecteren indien nodig. Maak de spiegel voorzichtig droog met een papieren doek.
. Plaats de scankop in een papieren sterilisatie zak en sluit deze af, zorg ervoor dat deze luchtdicht is. Gebruik een zelfklevende of een door hitte gesloten zak.
. Steriliseer de ingepakte scankop in een autoclaaf met de volgende condities:
» Steriliseer voor 10 minuten op 135°C bij zwaartekracht en droog voor 30 minuten.
» Steriliseer voor 4 minuten op 134°C met vacutim en droog voor 20 minuten.
. Gebruik een autoclaaf programma dat de ingepakte scankop droogt voordat de autoclaaf wordt geopend.
. Scankoppen kunnen tot 150 keer worden gesteriliseerd en dienen daarna op de juiste wijze te worden weggegooid zoals beschreven in de verwijderingssectie.
. Autoclaaf tijden en tempraturen verschillen mogelijk op basis van het autoclaaf type en de producent. Daardoor de scankop mogelijk minder dan 100 keer worden gesteriliseerd.

Kijk in de gebruikershandleiding van de autoclaaf producent die u gebruikt om te bepalen of er aan de gevraagde condities kan worden voldaan.

A PAS OP

De spiegel in de scankop is een gevoelig optisch component dat voorzichtig behandeld dient te worden om optimale scanprestaties te verzekeren.
Wees voorzichtig en zorg er voor dat er geen krassen of viezigheid op komt omdat elke vorm van schade mogelijk invloed heeft op de verkregen scangegevens.

. Zorg ervoor dat scankop altijd is ingepakt voordat deze in de autoclaaf wordt gebruikt. Als de scankop wordt blootgesteld aan de autoclaaf, leidt dit tot viekken welke niet kunnen worden verwijderd.
Controleer de autoclaafhandleiding voor meer informatie.
. Scankoppen welke zijn schoongemaakt, gedesinfecteerd en gesteriliseerd moeten schoon blijven totdat deze op de patiént worden gebruikt.
] Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade, zoals vervorming van de scankop, welke ontstaat tijdens het schoonmaken, desinfecteren of steriliseren bij het niet volgen van de hier bovengenoemde richtlijnen.
322 Spiegelen
De aanwezigheid van onregelmatigheden of viekken op de scankopspiegel kan leiden tot een slechte scankwaliteit en scanervaring. In dergelijke situaties, maak de spiegel schoon zoals beschreven hieronder:
0] Koppel de scankop los van het i900 handstuk.
@ Doe alcohol op een schone doek of een katoenen wattenstaafje en veeg de spiegel schoon. Zorg er voor de dat de alcohol vrij is van onzuiverheden om vlekken op de spiegel te voorkomen.

U kunt ethanol of propanol (ethyl-/propyl alcohol) gebruiken.
Maak de spiegel schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.
Zorg ervoor dat de spiegel vrij is van stof en vezels. Herhaal het schoonmaakproces indien nodig.

®©
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323 Handstuk

Na de behandeling, maak schoon en desinfecteer alle oppervlakte van het i900 handstuk behalve de voorkant van de scanner (optisch beeld) en de achterkant (lucht ventilatierooster). Schoonmaak en desinfectie dient
plaats te vinden wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Gebruik het apparaat alleen nadat het volledig droog is.

De aanbevolen desinfecterende schoonmaakoplossing zijn gedenatureerde alcoholen (ethyl alcohol of ethanol) normaal gesproken 60 - 70% Alc/Vol.

De algemene schoonmaak en desinfectie voorschriften zijn als volgt:

@ Schakel de stroom uit door de Power Delivery (PD) kabel uit het apparaat te halen.
@ Maak de filter aan de voorkant van het 900 handstuk schoon.
» Als alcohol direct op de filter komt, dan vloeit dit mogelijk in het i900 handstuk met schade als gevolg.

» Maak de filter niet schoon door er alcohol of een schoonmaakoplossing in te gieten. Het filter moet voorzichtig worden schoongemaakt met een katoenen of zachte doek vochtig gemaakt met alcohol. Maak
niet met de hand schoon en voeg geen onnodige druk uit.

» Medit is niet verantwoordelijk voor enige schade of een defect welke ontstaat tijdens het schoonmaken zonder de schoonmaakrichtlijnen te volgen.

Plaats na het reinigen van het filter de kap op de voorkant van het handstuk van de i900.

®

@ Doe de desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.

® Maak het scanoppervlak schoon met een doek.

® Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

A PAS OP

. Maak het i900 handstuk niet schoon indien het apparaat is ingeschakeld, vloeistoffen lekken mogelijk in de scanner en veroorzaken schade.
. Gebruik het apparaat nadat het volledig droog is.

. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.
324 Andere componenten

. Doe de schoonmaak en desinfectie vloeistof op een droge niet pluizige en niet schurende doek.

. Maak het het component schoon met een doek.

Maak het oppervlak schoon met een droge niet pluizige en niet schurende doek.

A PAS OP

. Chemische scheuren kunnen ontstaan bij het gebruik van verkeerde schoonmaak en desinfectie middelen.

3.3 Afvoer

A PAS OP

De scannerkop moet gesteriliseerd worden voor het weggooien. Steriliseer de scankop zoals beschreven in paragraaf “3.2.1 Herbruikbare scankop”.
. Gooi de scannerkop weg zoals elk ander klinisch afval.
. Andere onderdelen zijn ontworpen om te voldoen aan de volgende richtlijnen:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics controleert bij het gebruik van de software automatisch op updates. Indien een nieuwe versie beschikbaar is, download het systeem deze automatisch.

4, Veiligheidsinstructies

Volgt alle veiligheidsinstructies zoals beschreven in deze gebruikershandleiding om lichamelijk letsel en schade aan de apparatuur te voorkomen. Dit document gebruikt de woorden WAARSCHUWING en PAS OP om
voorzorgsprincipes uit te lichten.

Lees en begrijp deze voorschriften, inclusief alle voorzorgsmaatregelen zoals aangeduid met de woorden WAARSCHUWING en PAS OP. Om lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen, zorg er voor dat deze
veiligheidsvoorschriften strikt worden opgevolgd. Alle instructies en voorschriften zoals beschreven in deze veiligheidshandleiding moeten worden gevolgd voor persoonlijke veiligheid en een juiste werking van het systeem.

Het 1900 systeem dient enkel te worden bedient door tandheelkundige professionals en technici welke getraind zijn om het systeem te gebruiken. Het gebruik van het i900 systeem voor andere doeleinden, zoals beschreven
in paragraaf “1.1 Bedoeld gebruik”, kan leiden tot letsel of schade aan de apparatuur. Gebruik het i900 systeem zoals beschreven in de voorschriften van de veiligheidshandleiding.

Elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot het apparaat, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant als de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en de patiént zijn gevestigd.

41 Basis van het systeem

Het i900 systeem is een optisch medisch apparaat met hoge precisie. Zorg dat u bekend met alle veiligheids- en gebruiksinstructies voorafgaand aan de installatie en het gebruik van de i900.

A PAS OP

Als het product was opgeslagen in een koud klimaat, geef het de tijd om te acclimatiseren op kamertemperatuur voor gebruik.
Indien direct gebruikt, kan condensatie ontstaan, welke kan leiden tot schade aan de elektrische onderdelen in het apparaat.

. Zorg er voor dat alle componenten vrij zijn van fysieke schade. De veiligheid kan niet worden gewaarborgd als het apparaat fysiek beschadigd is.

. Voor het gebruik van het systeem, controleer dat er geen problemen zijn zoals fysieke schade of loszittende onderdelen. Als er enige zichtbare schade is, gebruik het product dan niet en neem contact op met de
producent of de leverancier.

. Controleer het i900 handstuk en de accessoires op scherpe randen.

. Indien niet in gebruik, dient het 900 systeem bewaard te worden op de tafelstandaard of aan de wandhouder.

. Plaats de tafelstandaard niet op een aflopend oppervlakte.
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. Plaats geen objecten op het 900 systeem.

. Plaats het i900 systeem niet op een verwarmd of nat oppervlak.

. Blokkeer niet de ventilatiegaten aan de achterkant van het i900 systeem. Indien de apparatuur oververhit raakt, dan raakt het 900 systeem mogelijk defect of stopt het met werken.

. Mors geen vloeistoffen op het i900 systeem.

. Het 1900 handstuk en andere onderdelen zijn gemaakt van elektronische componenten. Voorkom dat vloeistoffen of andere vreemde objecten binnenkomen.

. Trek of de buig de kabel verbonden met het 900 systeem niet.

. Plaats de kabels zorgvuldig zodat u of de patiént niet verstrikt raakt in de kabels. Trekken aan de kabels veroorzaakt mogelijk schade aan het i900 systeem.

. Plaats altijd de stekker van de netvoedingskabel van het i900 systeem in toegankelijke locatie.

. Let op het product en de patiént bij het gebruik om opmerkelijke gebeurtenissen waar te nemen.

. Voer kalibratie, schoonmaken, desinfectie en sterilisatie uit zoals beschreven in de gebruikershandleiding.

. Als u de scankoppen op de grond laat vallen, gebruik ze dan niet opnieuw. Gooi de kop gelijk weg er is namelijk een risico dat spiegel is losgekomen.

. Omdat de scankoppen fragiel zijn, moeten ze voorzichtig worden behandeld. Om schade aan de scanknop en de interne spiegel te voorkomen, raak tanden of restauraties van de patiént niet aan.

. Als het 1900 systeem valt op de vloer of als deze wordt geraakt, kalibreer het apparaat dan voor gebruik.
Als het apparaat niet kan worden verbonden met de software, neem dan contact de producent of een geautoriseerde leverancier.

. Als de apparatuur niet in staat is om normaal te functioneren, zoals problemen met de nauwkeurigheid, stop dan met het gebruik van het product, en neem contact op met de producent of een
geautoriseerde leverancier.

. Installeer enkel goedgekeurde programma’s om de juiste werking van het i900 systeem te garanderen.

. In het geval van een serieus ongeluk in combinatie met het gebruik van het i900 systeem, breng de producent op de hoogte en rapporteer dit naar de nationale instantie van het land waar de patiént zich bevindt.

. Als de computer met de geinstalleerde software geen beveiligingsprogramma heeft of als er een risico is dat malafide code binnendringt binnen het netwerk, dan wordt de computer mogelijk beschadigd door
malware (kwaadaardige software zoals virussen of wormen).

. De software voor dit product moet worden gebruikt in lijn met de wetgeving op het gebied van medische en persoonlijke informatie.

. Om elektrische isolatie te bieden en de elektrische veiligheid te handhaven, wordt een coating aangebracht om het apparaat te isoleren, met uitzondering van de gebieden rond de USB-poorten.

4.2 Juiste training

{” \ WAARSCHUWING

Voorafgaand aan het gebruik van de i900 op patiénten:

. U dient een training te hebben gevolgd hoe het systeem te gebruiken en deze gebruikershandleiding volledig te hebben gelezen en begrepen.
. U dient op de hoogte te zijn hoe het 1900 systeem veilig kan worden gebruikt, zoals beschreven in deze gebruikershandleiding.
. Voorafgaand aan het gebruik of na het wijzigen van instellingen, dient de gebruiker te controleren dat live correct wordt weergegeven in het voorbeeldvenster van het programma.

4.3 In het geval van storingen in de apparatuur

/[ ﬂ \ WAARSCHUWING

Indien uw i900 systeem niet correct functioneert of u denkt het systeem een probleem heeft:

. Verwijder het apparaat uit de mond van de patiént en stop met het gebruik onmiddellijk.

. Koppel het apparaat los van de computer en controleer het op problemen.

. Neem contact op met de product of geautoriseerde leverancier.

. Aanpassingen aan het i900 systeem zijn verboden bij wet omdat deze mogelijk de veiligheid van de gebruiker, patiént of derden in gevaar brengt.
4.4  Hygiéne

A WAARSCHUWING

Voor een schone werkomgeving en de veiligheid van de patiént, draag ALTIJD, schone chirurgische handschoenen indien:

. Gebruik en vervanging van de scankop.
. Het gebruik van het i900 systeem op patiénten.
- Aanraken van het i900 systeem.

A WAARSCHUWING

Het i900 systeem en het optisch glas dient altijd schoon te zijn. Voordat u het i900 systeem op een patiént gebruikt, zorg ervoor dat:

. Steriliseer het i900 systeem zoals beschreven in paragraaf “3.2. Schoonmaken, desinfectie en sterilisatie procedure”.
. Gebruik een gesteriliseerde scannerkop.

4.5  Elektronische veiligheid

A WAARSCHUWING

- Het i900 systeem is een Klasse | apparaat.

. Om een elektrische schok te voorkomen, moet het i900 systeem verbonden zijn met een geaarde stroombron. Indien de stekker bij geleverd bij het i900 systeem niet past in het stopcontact, neem dan contact op
met een gekwalificeerd elektricien om het stopcontact te laten vervangen. Probeer niet om de veiligheidsrichtlijnen te omzeilen.

. Gebruik het geaarde snoer verbonden aan het 1900 systeem niet voor andere doeleinden, dan waarvoor het bestemd is.

. Het 1900 systeem gebruikt radiofrequentie-energie intern. De hoeveelheid radiofrequentie straling is laag en interfereert niet met elektromagnetische straling in de omgeving.

. Er bestaat een risico op een elektrisch schok indien u het 1900 systeem probeert open te maken. Alleen gekwalificeerd onderhoudspersoneel mag het systeem openen.

. Verbind het i900 systeem niet met een verlengkabel of verdeeldoos, deze verbindingen zijn mogelijk niet zo veilig als een geaard stopcontact. Het niet volgen van deze veiligheidsrichtlijnen resulteert mogelijk in
de volgende gevaren:
» Het totaal van alle verbonden apparatuur overschrijd mogelijk het kortsluitstroom limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.
» De impedantie van de aardeverbinding overschrijd mogelijk het limiet zoals gespecificeerd in EN/IEC 60601-1.

. Plaats geen vloeistoffen zoals drankjes in de buurt van het i900 systeem en voorkom het morsen van vloeistoffen op het systeem.

. Mors geen enkele soort vioeistof op het i900 systeem.

. Condensatie door veranderingen in temperatuur of luchtvochtigheid kan er toe leiden dat vocht zich verzameld in het i900 systeem, wat mogelijk het systeem beschadigd. Voordat u het i900 systeem aansluit op

netvoeding, zorg er voor dat het i900 systeem tenminste twee uur op kamertempratuur heeft gestaan om condensatie te voorkomen. Indien condensatie zichtbaar is op het product, laat dan de i900 op
kamertemperatuur liggen voor meer dan acht uur.

. U dient het i900 systeem alleen los te koppelen van de stroomtoevoer via de netvoedingskabel.
. Wanneer u de netvoedingskabel uit het stopcontact haalt, dient u het opperviak van de stekker vast te houden om hem te verwijderen.
. Voor het loskoppelen, zorg er voor dat het apparaat uitgeschakeld is met de aan/uit knop op het handstuk.
. De EMISSIE karakteristieken van deze apparatuur maakt het geschikt voor gebruik in ziekenhuis- en commerciéle omgevingen (CISPR 11 Klasse A).
Indien gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR 11 Klasse B is vereist), dan biedt het apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten.
. Voorkom dat de communicatiekabels, netsnoer etc. van het i900 systeem bekneld raken.
. Gebruik alleen bijgeleverde medische adapters voor het gebruik met de i900. Andere adapters beschadigen mogelijk het 900 systeem.
. Raak de connectoren van het apparaat en de patiént niet tegelijk aan.
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4.6  Oog veiligheid

+0,5kv, £1 kv differentiéle modus +0,5kv, =1 kV differentiéle modus
/[ N \ WAARSCHUWING Golf IEC 6100045 De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een
. Het i900 systeem projecteert een fel licht vanuit de scankop tijdens het scannen. +0,5kV, =1 kv, +0,5Kkv, £1kv, fypische commerciéle of ziekenhuisomgeving.
. Het felle geprojecteerde licht van de scankop van de i900 is niet schadelijk voor de ogen. Echter, dient u te voorkomen dat u direct in het licht kijkt of dat u het licht richt op anderen. +2 kV common-mode stroom +2 kV common-mode stroom

In het algemeen, kunnen felle licht bronnen de ogen gevoelig maken en de kans op verdere schade is groot.
Zoals met elke blootstelling aan felle lichtbronnen, krijgt u mogelijk tijdelijk last van uw zicht, pijn, ongemak of andere problemen met uw ogen, deze kunnen de kans op verdere incidenten vergroten.
. Eris een LED licht in het i900 handstuk dat UV-C straling uitstraalt. Dit blijft binnen het i900 handstuk en gaat niet naar buiten. Het blauwe licht in het i900 handstuk is voor de begeleiding, het is geen UV-C licht.

Het is onschadelijk voor het menselijk lichaam.
. De UV-C LED werkt met een golflengte van 270 - 285 nm.

o s I . . . De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
- Disclaimer voor risico’s inzake van patiénten met epilepsie Kortstondige spanningsdalingen — " - n ) . . . . . .
et gsaras LTS Lo 04U ke o0, ek S et e
f ke k N . " P " T . " X . (] 0 0 o N y
Voor dezelfde reden, tandartsen of andere medewerkers welke gediagnosticeerd zijn met epilepsie moeten de Medit 1500 niet bedienen ?Eg:fggglﬁikabds 0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli - 0% UT (100% daling in UT) voor 250/300 cycli  systeem het beste van stroom worden voorzien door een niet-onderbreekbare
47 Explosiegevaar stroomvoorziening of een accu.

A WAARSCHUWING

. Het 1900 systeem is niet ontworpen om te gebruiken in de buurt van brandbare vloeistoffen, gassen, of andere omgevingen met hoge hoeveelheden zuurstof.
. Er bestaat een risico van explosie, als u het 1900 systeem gebruikt in de buurt van brandbare anesthetica.

4.8 Pacemaker en ICD interferentie risico

Magnetische velden met de netfrequentie Magnetische velden met netfrequentie moeten voldoen aan de karakteristieken

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 30A/m van een commerciéle of ziekenhuisomgeving.
WAARSCHUWING
. Implanteerbare cardioverter defibrillators (ICD’s) en pacemakers kunnen storingen vertonen door sommige apparaten.
. Blijf op een redelijke afstand van de ICD of pacemaker van de patiént wanneer u het i900 systeem gebruikt.
. Voor meer informatie over randapparatuur die met i900 gebruikt wordt, kunt u de respectievelijke handleidingen van de fabrikant raadplegen. Iy 8
m m
30 kHz CW modulatie 30 kHz CW modulatie
mariieftgchzﬁéd;g;z dd\?aTQb L{:i'?ot (lsng\gEHz igférEHz De weerstand tegen magnetische velden is getest en alleen toegepast op
X o J J oppervlakken van behuizingen of accessoires die toegankelijk zijn tijdens
13,56 MHzimmuniteit PM2,1kHz PM2,1kHz ;
. PP . . " ” het beoogde gebruik.
5. Elektromagnetische compatibiliteit informatie IEC61000-4-39
T5A/mM 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
51 Elektromagnetische emissies PM 50 kHz PM 50 kHz
Het 1900 systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder. De consument of gebruiker van het i900 systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een
dergelijke omgeving wordt gebruikt. OPMERKING: Ut is de wisselstroom (AC) voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
Leidraad en verklaring van de producent - Elektromagnetische emissies
Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - Leidraad
. Richtlijn 2
Het i900 systeem gebruikt RF-energie alleen voor intern gebruik.
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Daarom‘is de RF-straling erg laag en veroorzaakt deze waarschijnlijk geen interferentie met nabijgelegen bevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele ¢ I en de i900
elektronische apparatuur.
cheidi f 1 in over ing met de freq ie van de zender [M]
RF-emissies CISPR 11 Klasse A jlactecsteice "‘a""‘:‘:l;u IEC 60601-1-2:2014
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A Het 1900 systeem is geschikt voor gebruik in alle werkomgevingen. van de zender [W] 150 KHz tot 80 MHz 80 MHz tot 2.7 GHz
Dit omvat instellingen die direct aangesloten zijn op het openbare laagspanningsnetwerk dat d=12/P d=20 f’P
. N i ke o gebouwen voor huisvestingsdoeleinden van stroom voorziet. > ?
Spanningsschommelingen en flikkering emissies Voldoet aan 001 012 020
0,1 0,38 0,63
A WAARSCHUWING 1 12 20
Het 1900 systeem is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners. Deze apparatuur/Dit systeem kan radiostoring veroorzaken of de werking van apparatuur in de buurt verstoren. 10 338 63
Mogelijk is het nodig om mitigerende maatregelen te nemen, zoals het heroriénteren of het verplaatsen van de i900 of afschermen van de locatie. 100 b 20
5.2 Elektromagnetische immuniteit
. Richtlijn 1 Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen die hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen afstand (d) in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie

van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is de scheidingsafstand van het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

Het 900 systeem is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.
De consument of gebruiker van het i900 systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601 Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Vloer dient gemaakt te zijn van hout, beton of keramische tegels.
Als de vloer bedekt is met een synthetisch materiaal, wordt een relatieve
luchtvochtigheid van tenminste 30% aangeraden.

Elektrostatische ontlading (ESD) =+ 8kV contact + 2 kv, =4 kv, =+ 8kV contact + 2 kv, == 4kv,
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15kV lucht +8kV, £ 15kV lucht

Snelle schakel
transiénten/piekspanningen
IEC 61000-4-4

+2 kV voor stroomkabels +2 kV voor stroomkabels De kwaliteit van de netvoeding moet overeenkomen met die van een typische
+1KkVvooringangs-/uitgangskabels +1KkVvooringangs-/uitgangskabels commerciéle of ziekenhuisomgeving.
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. Richtlijn 3
Het i900 systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd hieronder.
De consument of gebruiker van het 1900 systeem dient ervoor te zorgen dat het apparaat binnen een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601 Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Leidraad

3Vrms 150 kHz tot 80 MHz 3vims Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij onderdelen van
Buiten de ISM banden amateur het apparaat inclusief kabels worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand.
Dit is berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie.

Aanbevolen ti imte (d):
Uitgevoerd volgens RF dinl ;Y;pen ussenruime (@
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=12/P 80 MHz tot 800 MHz
d=23y/ P80 MHztot 2,5GHz

6Vrms 150 kHz tot 80 MHz v IEC 60601-1-2:2014
In ISM banden amateur bvrms d=2,0/"P80MHztot 2,7 GHz

Waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen voor de zender in watt (W) is,
volgens de zender producent, en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, bepaald door controle van de elektromagnetische
omgeving en moet lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.

Er kan interferentie optreden in de nabijheid van apparatuur met het volgende symbool:

(@)

Straling RF

1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz tot 2,7 GHz 3V/m

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz, is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

OPMERKING 3: De ISM-banden (industrieel, wetenschappelijk en medisch) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.

. Richtlijn 4
Het i900 systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarbij de RF-storingsbronnen onder controle worden gehouden.

Draagbare RF-communicatie-apparatuur dient niet dichter bij dan 30 cm van het 1900 systeem te zijn. Anders kan dit negatieve gevolgen hebben op de prestaties van de apparatuur.

A WAARSCHUWING

. Het gebruik van de i900 naast of op andere apparatuur moet voorkomen worden, omdat dit een onjuiste werking tot gevolg kan hebben.
Indien dit gebruik noodzakelijk is, wordt aangeraden deze en de andere apparatuur te controleren om na te gaan of ze normaal functioneren.
. Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels anders dan wat meegeleverd of aangeraden is door Medit voor het i900 systeem kan leiden tot een hoge elektromagnetische straling of aantasting van de

elektromagnetische bescherming van het apparaat en resulteren in een onjuiste werking.

1 Voor sommige services, zijn alleen de uplink frequenties meegenomen.

6. Specificaties

Handelsnaam i900
Verpakkingseenheid 1set
Beoordeling 5V=7=3A

Classificaties voor bescherming tegen
elektrische schokken

Klasse |, Type BF gebruikte onderdelen (herbruikbare scankop)

* Dit product is een medisch apparaat.

Handstuk (inclusief medium scankop)

Dimensie 2234x36,7x353mm (LxBxH)
Gewicht 165¢g
Herbruikbare scankop
Groot 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
Afmeting - Volledige scankop Gemiddeld 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Klein 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Groot 26,9%19,7mm (BxH)
Afmeting - Scankop Gemiddeld 224%163mm (BxH)
Klein 1836x13,1mm (Bx H)

Kalibratie-instrument

Dimensie 160x48,5mm (Hx @)
Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit Gewicht 205g
itai ) icel : ; P
Immuniteitstest Band Service Modulatie IEC 60601 Testniveau Nalevingsniveau Gebruik-, opslag- en bewaarcondities
380 -390 MHz TETRA400 Puls modulatie 18 Hz 27V/m 27V/m Tempratuur 18-28°C
EM 5 Kz Gebruik condities Luchtvochtigheid 20 - 75% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Afwijking 28V/m 28V/m Luchtdruk 8001100 hPa
1kHzsinus
Tempratuur -10-50°C (14 - 122°F)
704787 MHz LTEBand 13,17 Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m Opslagcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
GSM 800:900; Luchtdruk 800 - 1100 hPa
TETRA800; _ Tempratuur -10-50°C (14 - 122°F)
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls modulatie 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850; Transportcondities Luchtvochtigheid 20 - 80% relatieve luchtvochtigheid (niet condenserend)
LTEBand5
. Luchtdruk 620 - 1200 hPa
Nabijgelegen velden van
draadloze RF-communicatie Emissiegrenzen per omgeving
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900; Omgeving Ziekenhuisomgeving
1700 - 1990 MH: GSM 1900; Puls modulatie 217 H 28V/, 28V/,
B ‘ DECT; uls modutatie ‘ m m Geleidende en uitgestraalde RF-Emissies CISPR11
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Puls modulatie 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Puls modulatie 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
. ) : L X o . . X . Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing van structuren, objecten en personen. Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Kéesolevast juhendist

Kaesolevas juhendis sisalduv konventsioon

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks mitmesuguseid simboleid, et tagada Sige kasutusvils, valtida kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning valtida varalist kahju.
Kasutatavate stimbolite tahendused on kirjeldatud allpool.

A HOIATUS

HOIATUS stimbol tahistab teavet, mille eiramine véib pdhjustada keskmise ohutasemega kehavigastusi.

A ETTEVAATUST

ETTEVAATUST stimbol tahistab ohutusteavet, mille eiramine véib péhjustada kergeid vigastusi, varalist kahju voi stisteemi kahjustamist.

'Q'NOUANDED

NOUANDED stimbol téhistab népunéiteid, nduandeid ja lisateavet stisteemi optimaalseks toks.

1. Sissejuhatus ja lilevaade

oores
18 mﬁg Ohur6hu piirmaarad

19 I Kergesti purunev

20 f Hoida kuivana

21 ﬂ Pealmine pool

22 % Keelatud on virnastada tle neljateistkimne kihi
23 [:E] Tutvuge kasutusjuhendiga

1.6 i900 komponentide iilevaade

1.1 Kasutusotstarve

i900 stisteem on suusisene 3D-skanner, mis on moeldud hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.
i900 stisteemiga on vaimalik luua 3D-skaneeringuid, mida kasutatakse hambaproteeside raalprojekteerimiseks ja valmistamiseks.

1.2 Kasutamisndidustus

i900 stisteem on mdeldud patsiendi suusiseste tunnuste skaneerimiseks. i900 stisteemi skaneerimise I6pptulemusi véivad méjutada erinevad tegurid (nt. suusisene keskkond, operaatori oskused ja labori td6voog).

13 Vastunaidustused

i900 stisteem ei ole mdeldud hammaste sisestruktuurist v6i luustiku tugistruktuurist piltide salvestamiseks.

14 Kasutaja kvalifikatsioon

A ETTEVAATUST

. i900 stisteem on mdeldud kasutamiseks hambaravi ja hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele.
. 1900 suisteemi kasutaja vastutab ainuisikuliselt selle eest, et teha kindlaks, kas kdesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi ja olukorra jaoks.
. Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav i900 ststeemi sisestatud andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, taielikkuse ja piisavuse eest.

Kasutaja peab kontrollima tulemuste Sigsust ja tapsust ning hindama iga tksikut juhtumit eraldi.
. i900 stisteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale kasutusjuhendile.
. 1900 suisteemi ebadige kasutamine voi kasitsemine tuhistab selle garantii. Kui vajate i900 stisteemi nduetekohase kasutamise kohta lisateavet, votke Gihendust oma kohaliku edasimtjaga.
. Kasutajal ei ole lubatud i900 stisteemi muuta.
15 Stiimbolid

Nr Stmbol Kirjeldus

Seerianumber

2 Meditsiiniseade
3 &I Tootmiskuupaev
4 “ Tootja
5 A Ettevaatust
6 A Hoiatus

©

Lugege kasutusjuhendit

©
)
m

Ametlik Euroopa sertifitseerimistahis

9 Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
10 Rakendatud osa BF-tutip
1 WEEE-mérgis
12 Kasutamine retsepti alusel (USA)
13 MET-margis
14 Vahelduwool
15 === Alalisvool
w0t
16 ...(JH/. Temperatuuri piirmaarad: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Ohuniiskuse pirméérad
0%
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Nr Toode (Mudeli nimetus) Kogus Valimus
1 i900 késiseade Ttk - il
i900 kasiseadme kate
2 (MO1-HCT) Tk
¢
3 Korduvkasutatav otsak (suur) 2tk
(MO1-RTL)
&
4 Korduvkasutatav otsak (keskmine) 2tk
(MO1-RTM)
Kalibreerimisseade
° (Mo1-CTh) Tk : |
-
6 Harjutusmudel 1tk TOTVIC,
Lauahoidik
7 (MO1-DC) T P
Seinale kinnitatav hoidik
8 (MO1-WH1) T . y
9 Toitekaabel (2,5 m) 1tk @
10 Toitekaabel (2 m) 1tk @
USB-malupulk
i (Sisaldab Medit Scan for Clinics installimisprogrammi) Ttk -
12 Kasutusjuhend 1tk 4
1.6.1 Taiendavad komponendid (miitigil eraldi)
Nr Toode (Mudeli nimetus) Kogus Valimus
I Korduvkasutatav otsak (vaike) Atk &
(MO1-RTS)
A ETTEVAATUST
. Hoiustage harjutusmudelit jahedas kohas, kus see ei ole otsese paikesevalguse kdes. Luitunud harjutusmudel vGib méjutada harjutusreziimi tulemusi.
. USB-malupulgaga on kaasas Medit Scan for Clinics programm. See toode on optimeeritud personaalarvuti jaoks ja teiste seadmetega kasutamine ei ole soovitatav.

Kasutage ainult USB-porti. Vastasel juhul voivad seadme t66s tekkida haired voi tulekahju oht.
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17 i900 siisteemi seadistamine

171 1900 (Medit Plug & Scan) pdhiseaded

Voite i900 tihendada ilma toitekaablita ka otse arvutisse.

-
[ ]
D S ) ) )] ) ) ) ) | )
(OO OO )
C IO I ]
C XX
C LX)
EEE ==
i900 stisteemi sisseltilitamine
@ Uhendage i900 toitekaabli abil oma arvutiga ja skanner @  Kuiseade on toitega tihendatud, siittib tagumine
llitub automaatselt sisse. LED-tuli siniselt.

Lauahoidik Seinale kinnitatav hoidik

i900 suisteemi véljalilitamine

Toitekaabli lahtitihendamisel lilitub skanner vélja.
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2. Medit Scan for Clinics iilevaade

2.1 Sissejuhatus

Medit Scan for Clinics pakub kasutajasbralikku todliidest i900 stisteemi abil hammaste ja neid Gmbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks jaadvustamiseks.

22 Paigaldamine

221 Nouded stisteemile

Soovitatud stisteeminguded

Windows OS mac0s
Silearvuti Lauaarvuti Silearvuti/lauaarvuti
Intel Core i7-13700H Intel Core (7-13700K i Prond tumae p:s:::::gr')
CPU Intel Core i7-12700H Intel Core 7-12700K M2 (8-tuumaline protsessor, % O—tuunfahne raafikaprotsessor)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 700X MZpPro (o toumalne mtseisor P
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X . p !
16-tuumaline graafikaprotsessor)
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB v&i suurem)
Graafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB voi suurem)
! NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB v6i suurem)
* AMD Radeoni ei toetata.
os Windows 10 64-bitine Monterey 12
Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni vi uuematele Intel Core protsessoritele) Ventura 13
Sisteemi miinimumnduded
Windows OS macO0s
Silearvuti Lauaarvuti Silearvuti/lauaarvuti
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-tuumaline protsessor, 7-tuumaline graafikaprotsessor)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-tuumaline protsessor, 8-tuumaline graafikaprotsessor)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB v&i suurem)
Graafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB voi suurem)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB v6i suurem)
* AMD Radeoni ei toetata.
os Windows 10 64-bitine Monterey 12
Windows 11 (soovitatav 12. generatsiooni vi uuematele Intel Core protsessoritele) Ventura 13

Tapsete ja ajakohaste stisteeminduete saamiseks kullastage www.meditlink.com.

Kasutage IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikaatidega arvutit ja monitori.

kasutamise tottu. Kasutage kindlasti ainult pakendis olevat USB 3.0 kaablit.

Kui kasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat kaablit, ei pruugi seade toétada. Medit ei vastuta probleemide eest, mis on pdhjustatud Mediti poolt tarnitud USB3.0 kaablist erinevate kaablite
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222 Medit Scan for Clinics paigaldusjuhend

@  Kaivitage fail ,Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe".

B et Scan_for.Clis 1647 - x

[ircting e o Wiedh_Scor_or_Circs_1647 aler
MEDIT |52 fon e s o s L4705

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e

@  Lugege enne I agree to the License terms and conditions” (Ndustun litsentsi
tingimuste ja eeskirjadega) kasti linnukese tegemist hoolikalt labi , License
Agreement” (Litsentsileping). Seejarel kiopsake nuppu ,Install” (Paigalda).

|
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:

You must agree to the Licnse terms and conditions before
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe License tarms and conditons.

<IN

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics kasutusjuhend

@ Valige seadistuskeel ja kipsake nuppu ,Next" (Jargmine). @ Valige paigalduskoht.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB In:

e wae worm susas:

SO E———
You must agee toth Licnse terms and condtions before
704 an ntall it Scan o s

Lagree tothe Lense trms and condiions.
*INSTALL
®  Paigaldusprotsessi [5puleviimine vaib vbtta mitu minutit. ®  Programmi optimaalseks toimimiseks
Arge sulgege arvutit enne, kui paigaldamine on Ipuni viidud. taaskaivitage arvuti parast paigaldamise
teostamist.

MEDIT Scan for Clinics
Plassavait whi the Setup Wiard stk et Scan fo
Gins

sons:
et st

Paigaldust ei teostata, kui i900 stisteem on arvutiga tihendatud. Veenduge, et enne paigaldust oleks i900 USB 3.0 kaabel arvutist lahti Gihendatud.

Medit Scan for Clinics kasutusjuhendi leiate jargmiselt: Medit Scan for Clinics > Menu (Men() > User Guide (Kasutusjuhend).

23 Veateated

Medit i900 skannerististeem kuvab veateateid, mis vdimaldab kasutajatel intuitiivselt tuvastada riistvara ja stisteemi olekuid. M&ned teated sisaldavad lahendusi kasutajate abistamiseks iseseisval diagnostikal ja probleemide

lahendamisel.

Veateated esitatakse lihttekstina ja neid taiendatakse vajadusel piltidega, et parandada arusaamist.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer to ensure the
scaner ks comectl.

Restart Now [——

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

fet

Turn Off the External Light
() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which wor
chances of noisy and inaccurate scanned data.

i@f We recommend turning the external light off before the next scan.

A ETTEVAATUST

uld increase the

Kui veateates esitatud juhised ei lahenda probleemi, vtke tihendust kohaliku edasimtitjaga, kellelt te oma skannerististeemi hankisite, voi kirjutage aadressil support@medit.com.
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3. Hooldus
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Seadmete hooldust peaks teostama ainult Mediti to6taja voi Mediti poolt sertifitseeritud ettevote voi personal.
Uldjuhul ei pea kasutajad i900 stisteemis lisaks kalibreerimisele, puhastamisele ja steriliseerimisele teostama muid hooldustoid. Ennetavate kontrollide ja muude korrapéraste hoolduste teostamine ei ole vajalik.

Kalibreerimine

Tapsete 3D-mudelite saamiseks on vajalik regulaarne kalibreerimine. Kalibreerimist peaks teostama juhul, kui:

: "O:

w

1.1

a

©e

[CICISIOIGIC)

e
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3D-mudeli kvaliteet ei ole varasemate tulemustega vorreldes usaldusvaarne ega tapne.

Keskkonnatingimused on muutunud, naiteks temperatuuri muutus.

Kalibreerimisperiood on aegunud.

Kalibreerimisperioodi saate méérata mentis, valides Menu (Menuti) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Paevad)).

Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent.
Arge puudutage paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess ei toimu korrektselt, kontrollige kalibreerimispaneeli. Kui kalibreerimispaneel on saastunud, pé6rduge oma teenusepakkuja poole.

Kui kalibreerimistooriist on pikka aega madalal temperatuuril, mis on kasutus- ja hoiustamisjuhendis mainitud Mediti poolt soovitatud temperatuuridest madalamad, v6ib seadme poorlemine olla héiritud. Sellisel juhul
voib seadme jouga podramine pdhjustada kahjustusi. Selle valtimiseks hoidke kalibreerimisseadet enne kasutamist soovitatud temperatuuriga keskkonnas.

Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt.
Kalibreerimisperioodi saate madrata mentils, valides Menu (Meniti) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days) (Kalibreerimisperiood (Péevad)). Vaikimisi on seatud kalibreerimisperioodiks 14 paeva.

i900 stisteemi kalibreerimine

Lulitage i900 sUsteem sisse ja kaivitage Medit Scan for Clinics.

Kaivitage kalibreerimisviisard Medit Scan for Clinics peamise todriistariba allosas.

Pange valmis kalibreerimisseade ja i900 kasiseade.

Keerake kalibreerimisseadme haalestusnupp kaivitusasendisse.

Asetage i900 kasiseade kalibreerimisseadmesse.

Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kidpsake nuppu ,Next” (Jargmine).

Kui kalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis, omandab stisteem andmed automaatselt.

Kui andmete kogumine on kéivitusasendis I5pule jsudnud, keerake ketas jargmisesse asendisse.

Korrake samme kuni viimase asendini.

Kui andmete kogumine on viimases asendis I6pule jsudnud, arvutab ja kuvab stisteem automaatselt kalibreerimistulemused.

Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur

Korduvkasutatav otsak

Korduvkasutatav otsak on see osa, mis asetatakse skannimisel patsientide suhu ja see on korduvkasutatav piiratud arv kordi. Ristsaastumise valtimiseks tuleb otsakut patsientidel kasutamise vahel puhastada ja steriliseerida.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage otsak koheselt parast kasutamist seebivee ja harjaga. Soovitame kasutada drnatoimelist ndudepesuvahendit. Veenduge, et pérast puhastamist oleks otsaku peegel taiesti puhas ja plekivaba.
Kui peegel tundub maardunud véi udune, korrake puhastusprotseduuri ja loputage seda hoolikalt veega. Kuivatage peegel hoolikalt paberratikuga.

Puhastage korduvkasutatavaid otsakuid desinfitseerimisvahendiga, mis sisaldab 15% v&i véhem isopropuiilalkoholi (IPA), ja kuivatage need.

» Korrektse kasutamise kohta leiate informatsiooni desinfitseerimisvahendi kasutusjuhendist.

» Soovitatud desinfitseerimisvahendite loendi leiate Medit abikeskusest aadressil https://support.medit.com/hc.

Parast puhastus- ja steriliseerimisprotsessi eemaldage otsak kasutatud vahendist ja loputage hoolikalt.

Puhkige peegel ja otsak steriliseeritud ja mitteabrasiivse lapiga ettevaatlikult kuivaks.

Steriliseerimine

Otsakut tuleb desinfitseerimislahuse abil ksitsi puhastada. Pérast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige otsaku sees olevat peeglit, veendumaks, et sellel ei oleks plekke.
Vajadusel korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi. Kuivatage peegel ettevaatlikult paberratikuga.

Asetage otsak paberist steriliseerimiskotti ja veenduge, et see oleks dhukindlalt suletud. Kasutage isekleepuvat voi kuumtihendusega kotti.

Steriliseerige pakitud otsak autoklaavis jargides jargmisi tingimusi:

» Steriliseerige gravitatsioonil pShinevas sterilisaatoris 10 minutit temperatuuril 135 °C (275 °F) ja kuivatage 30 minutit.

» Steriliseerige eelvaakumiga sterilisaatoris 4 minutit temperatuuril 134 °C (273,2 °F) ja kuivatage 20 minutit.

Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaaviprogrammi, mis kuivab pakitud otsaku.

Skanneri otsakuid on vaimalik uuesti steriliseerida kuni 150 korda ja seejarel tuleb need havitada jadtmekaitluse jaotises kirjeldatud viisil.

Autoklaavi ajad ja temperatuurid voivad vastavalt autoklaavi tiitibile ja tootjale varieeruda. Sel pghjusel ei pruugi maksimaalsete kordade arv kehtida.

Selleks, et teha kindlaks, kas néutud tingimused on taidetud, tutvuge palun kasutatava autoklaavi tootja kasutusjuhendiga.

A ETTEVAATUST
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Otsakus olev peegel on &rn optiline komponent, millega tuleks optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt imber kdia.

Olge ettevaatlik ja drge maarige ega kriimustage seda, kuna kahjustused véi plekid véivad méjutada andmete jaddvustamist.

Enne autoklaavimist katke otsak alati kinni. Kui autoklaavite kinnikatmata otsakuga, tekitab see peeglile plekke, mida ei ole véimalik eemaldada. Lisateabe saamiseks lugege autoklaavi kasutusjuhendit.
Uued otsakud tuleb enne esmakordset patsiendil kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Medit ei vastuta mis tahes kahjustuste eest (naiteks otsaku moonutamine), mis tekivad puhastus-, desinfitseerimis- voi steriliseerimisprotsesside kaigus, mis ei vasta eespool toodud juhistele.

Peegel

Otsaku peeglil olevad lisandid v&i mustus v6ib pShjustada halva skannimiskvaliteedi ja annab tletildiselt halva skannimiskogemuse. Sellistes olukordades tuleks peegel puhastada jargides allolevaid samme:

®0

®e

Eemaldage skanneri otsak i900 késiseadmest.

Valage puhtale lapile voi puuvillase otsaga tampoonile alkoholi ja plihkige sellega peeglit. Kasutage kindlasti ilma lisanditeta alkoholi. Vastasel juhul vib see peeglit maarida.
Voite kasutada kas etanooli v&i propanooli (ettitil- / propuilalkohol).

Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.

Veenduge, et peegel on tolmust ja kiududest puhas. Vajadusel korrake puhastusprotsessi

Intraoral Scanner i900 121
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323 Késiseade

Parast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kdik i900 kasiseadme pinnad, vélja arvatud skanneri esikilg (optiline aken) ja ots (6huava). Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema valja lulitatud. Kasutage seadet
kui see on taielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus on denatureeritud piiritus (ettitlalkohol v6i etanool) - alkoholisisaldus tavaliselt 60-70%.

Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jérgmine:

® Lulitage toide valja, lahutades toitekaabli seadmest.
@ Puhastage i900 kasiseadme esiosal olev filter.
» Kui alkohol kallatakse otse filtrile, v8ib see imbuda i900 kasiseadmesse ja pdhjustada rikkeid.
» Arge puhastage filtrit kallates alkoholi v&i puhastuslahust otse filtrile. Filtrit tuleb ettevaatlikult ptihkida alkoholiga niisutatud puuvillase voi pehme lapiga. Arge plihkige seda kéega ega avaldage puhastades
liigset survet.
» Medit ei vastuta kahjustuste ega rikete eest, mis ilmnevad puhastamise ajal, mis ei jargi eelkirjeldatud puhastamisjuhiseid.
©] Filtri puhastamise jarel asetage kate i900 kasiseadme esikuljele.
@ Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.
® Puhkige skanneri pind lapiga Ule.
® Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.
A ETTEVAATUST
. Arge puhastage 1900 kasiseadet, kui seade on sisse lulitatud, kuna vedelik v6ib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt pohjustada talitlushaireid.
. Kasutage seadet kui see taielikult kuivanud.
. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised praod.
3.24 Muud komponendid
. Valage puhastus- ja desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja mitteabrasiivsele lapile.
. Puhkige komponendi pind lapiga tle.
. Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.
A ETTEVAATUST
. Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised praod.

33 Kasutusest kdrvaldamine

A ETTEVAATUST

. Skanneri otsak tuleb enne kérvaldamist steriliseerida. Steriliseerige otsak jaotises ,3.2.1 Korduvkasutatav otsak” kirjeldatud viisil.
. Korvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud kliinilised jéétmed.
. Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskdlas jargmiste direktividega:

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes. (2011/65/EL)
Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiiv elektri- ja elektroonikaseadmeromude kohta. (2012/19/EL)

34 Medit Scan for Clinics varskendused

Medit Scan for Clinics kontrollib tarkvara toGtamise ajal automaatselt varskenduste olemasolu. Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb stisteem selle automaatselt alla.

4. Ohutusjuhend

Inimvigastuste ja seadmete kahjustuste valtimiseks jargige palun k&iki kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure. Kaesolevas dokumendis kasutatakse hoiatusteadete esiletdstmiseks sonu HOIATUS ja
ETTEVAATUST.

Lugege kasutusjuhend hoolikalt l&bi, sealhulgas koik ettevaatusabinGud sdnadega HOIATUS ja ETTEVAATUST. Kehavigastuste voi seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt kinni ohutusndudetest. Stisteemi
nduetekohase toimimise ja isikliku ohutuse tagamiseks tuleb jargida kéiki ohutusjuhendis esitatud juhiseid ja ettevaatusabindusid.

i900 ststeemi peaksid kasutama ainult stisteemi véljadppe ldbinud hambaarstid ja hambatehnikud. i900 stisteemi kasutamine mistahes muul otstarbel kui on kirjeldatud jaotises ,1.1 Kasutusotstarve®, véib péhjustada
seadmele vigastusi voi kahjustusi. Palun késitsege i900 stisteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

Igast seadmega seotud t@sisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja patsient on registreeritud.

4.1 Siisteemi pdhitded

{900 stisteem on suure tapsusega optiline meditsiiniseade. Enne i900 paigaldamist, kasutamist ja sellega té6tamist tutvuge palun kdigi jargmiste ohutus- ja kasutusjuhistega.

A ETTEVAATUST

Kui seadet on hoitud kiilmas keskkonnas, laske sellel enne kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel kasutamisel véib tekkida kondensatsioon, mis voib kahjustada seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

. Veenduge, et mitte Uihelgi komplektis oleval komponendil ei oleks fitisilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on fldsilisi kahjustusi, ei saa garanteerida selle ohutust.

. Enne ststeemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks probleeme, naiteks fiitisilisi kahjustusi voi lahtisi osi. Nahtavate kahjustuste korral arge kasutage toodet ja pédrduge tootja véi kohaliku esindaja poole.
. Kontrollige, et i900 kasiseadmel ja selle lisaseadmetel ei oleks teravaid servi.

. Kui 1900 siisteemi ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus vi seinale kinnitatavas hoidikus.

. Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

. Arge asetage 1900 ststeemile tihtegi muud eset.

. Arge asetage i900 stisteemi kuumale ega marjale pinnale.

122 User Guide

. Arge blokeerige 900 stisteemi tagaosas asuvaid Shuavasid. Kui seade kuumeneb (le, voib i900 stisteemi toGs esineda rikkeid vai see voib toGtamise [dpetada.

. Arge valage 1900 seadmele vedelikke.

. 1900 késiseade ja teised komplektis olevad komponendid on valmistatud elektroonilistest komponentidest. Arge laske helgi vedelikul ega vodrkehal neisse siseneda.

. Arge témmake ega painutage i900 stisteemiga thendatud kaablit.

. Seadke kdik kaablid nii, et teie ega teie patsient ei komistaks kaablitesse ega jaaks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine v6ib i900 stisteemi kahjustada.

. Asetage 900 stisteemi toitejuhe alati kergesti ligipadsetavasse kohta.

. Korvalekallete kontrollimiseks jélgige seadet kasutades alati seadet ja oma patsienti.

. Jatkake kalibreerimis-, puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotsessi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatule.

. Kui kukutate otsakud pérandale, &rge proovige neid uuesti kasutada. Visake otsak viivitamatult &ra, kuna on oht, et otsaku kiilge kinnitatud peegel vis nihkesse minna.

. Oma hapra olemuse t6ttu tuleks otsakuid kasitseda ettevaatlikult. Otsaku ja selle sisemise peegli kahjustamise valtimiseks olge ettevaatlik ja valtige kokkupuudet patsiendi hammaste ja proteesidega.

. Kui i900 stisteem kukub pdrandale v6i kui see on saanud p&rutada, tuleb seade enne kasutamist kalibreerida. Kui seade ei ole véimeline tarkvaraga Gihendust looma, pé6rduge tootja v&i volitatud edasimiitijate poole.

. Kui seade ei toota korrektselt, naiteks esineb sellel probleeme tépsusega, [6petage toote kasutamine ja podrduge tootja voi volitatud edasimitja poole.

. 1900 stisteemi nduetekohase toimimise tagamiseks paigaldage ja kasutage ainult heakskiidetud programme

. Juhul, kuii900 stisteemiga seoses peaks juhtuma tdsine Gnnetus, teavitage sellest tootjat ja samuti teavitage sellest selle riigi padevat riigiasutust, kus kasutaja ja patsient elavad.

. Kui arvuti, kuhu on tarkvara paigaldatud, ei oma turvatarkvara v&i kui on oht pahatahtliku koodi vérku tungimiseks, véidakse arvutit pahavaraga rikkuda (kahjulik tarkvara, naiteks viirused voi ussid, mis kahjustavad
teie arvutit).

. Selle toote tarkvara tuleb kasutada vastavalt meditsiini- ja isikuandmete kaitse seadustele.

. Elektriisolatsiooni tagamiseks ja elektriohutuse sailitamiseks paigaldatakse seadme isoleerimiseks kate. Katet ei paigaldata aladele, kus asuvad USB-pordid.

4.2 Nduetekohane véljadpe

A HOIATUS

Enne i900 ststeemi kasutamist patsientidel:

. Teil peaks olema valjadpe stisteemi kasutamise kohta vGi peaksite olema labi lugenud kdesoleva kasutusjuhendi ja sellest taielikult aru saama.
. Peaksite tundma i900 stisteemi ohutut kasutamist, nagu on Uksikasjalikult kirjeldatud kdesolevas kasutusjuhendis.
. Enne kasutamist v&i parast mistahes sétete muutmist peaks kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas kuvatakse otsepilt korrektselt.

43 Seadme rikke korral

A HOIATUS

Kui teie i900 stisteem ei toGta korrektselt voi kui kahtlustate, et seadmel esineb probleeme:

. Eemaldage seade vilvitamatult patsiendi suust ja I6petage selle kasutamine.

. Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.

. Vétke Uhendust tootja véi volitatud edasimutjaga.

. i900 stisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need vaivad kahjustada kasutaja, patsiendi véi kolmandate isikute turvalisust.

Hiigieen
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Puhaste to6tingimuste ja patsiendi ohutuse tagamiseks kandke ALATI puhtaid kirurgilisi kindaid jérgmistel toimingutel:

. Otsaku kasitsemisel ja vahetamisel.
. i900 skanneri patsientidel kasutamisel.
. i900 stisteemi puudutamisel.

A HOIATUS

i900 stisteem ja selle optiline aken tuleb alati hoida puhtana. Enne i900 stisteemi kasutamist patsiendil tuleb:

. i900 stisteem steriliseerida vastavalt jaotises ,3.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur” kirjeldatule.
. Kasutada steriliseeritud otsakut.

4.5 Elektriohutus

A HOIATUS

i900 stisteem on I klassi seade.

. Elektriloogi valtimiseks v6ib i900 stisteemi Gihendada ainult kaitsemaandusega toiteallikaga. Kui teil ei ole voimalik i900 seadmega kaasasolevat pistikut sisestada pistikupessa, pdérduge pistiku voi
pistikupesa vahetamiseks kvalifitseeritud elektriku poole. Arge proovige neist ohutusjuhistest korvale hoida.

. Arge kasutage 1900 siisteemiga tihendatud maandusega pistikut mitte tihelgi muul eesmargil, kui selle kasutusotstarve.

. i900 stisteem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on vaike ega hairi imbritsevat elektromagnetkiirgust.

. Proovides paaseda i900 sUsteemi sisemusse, voib esineda elektrildogi oht. Stisteemile vdivad ligi padseda ainult kvalifitseeritud té6tajad.

. Arge tihendage i900 siisteemi tavalise toitepistiku véi pikendusjuhtmega, kuna need tihendused pole nii ohutud kui maandatud pistikupesad. Nende ohutusjuhiste eiramine véib kaasa tuua jargmised ohud:
» Kgigi tihendatud seadmete kogu lthisvool vdib Uletada EN/IEC 60601-1 standardis satestatud piiri.
» Maandusuhenduse takistus vib tletada EN/IEC 60601-1 standardis satestatud piiri.

. Arge asetage 1900 stisteemi lahedusse vedelikke, néiteks karastusjooke, ning valtige vedeliku lekkimist stisteemile.

. Arge kunagi valage i900 stisteemile mis tahes sorti vedelikke.

. Temperatuuri voi Shuniiskuse muutustest tingitud kondenseerumine v&ib i900 stisteemi sees pohjustada kondensatsiooni, mis voib stisteemi kahjustada. Kondenseerumise valtimiseks hoidke i900 stisteemi
enne toiteallikaga Gihendamist véhemalt kaks tundi toatemperatuuril. Kui toote pinnal on ndha kondenseerumist, tuleks i900 seade jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

. i900 stisteemi peaks toitest lahti ihendama ainult toitejuhtme kaudu.

- Toitejuhet lahti ihendades hoidke pistikust kinni.

. Enne lahtiihendamist veenduge, et seadme toide oleks vilja lilitatud, kasutades kasiseadmel olevat toiteldlitit.

. Lahtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade kasutamiseks todstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 A-klass). Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks tavaliselt nGutakse CISPR 11 B-klassi),
ei pruugi kaesolev seade pakkuda raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.

. Valtige i900 suisteemis kasutatavate sidekaablite, toitekaablite ja teiste juhtmete tdmbamist/sikutamist.

. Kasutage ainult 900 susteemiga kaasasolevaid meditsiinilisi adaptereid. Muude adapterite kasutamine vaib i900 stisteemi kahjustada.

. Arge puudutage samaaegselt seadme thendusi ja patsienti.
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Silmade kaitse

Skannimise ajal kiirgab i900 stisteem oma otsakust eredat valgust.
900 otsakust vélja kiirguv ere valgus ei ole silmadele kahjulik. Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega suunata valgusvihku teistele silma. Uldiselt véivad intensiivsed valgusallikad silmad

tundlikuks muuta ja sekundaarse kokkupuute tdendosus on suur. Nagu ka muude intensiivsete valgusallikate puhul, vGib ajutiselt halveneda nagemisteravus voi tekkida valu, ebamugavustunne voi nagemiskahjustus,

mis suurendab sekundaarsete Gnnetuste ohtu.

1900 kasiseadme sees on LED, mis kiirgab UV-C lainepikkusi. See kiirgub ainult i900 kasiseadme sees ja ei valju sellest. i900 kasiseadmes nahtav sinine tuli on ainult viiteks ning see ei ole UV-C-tuli.
See on ohutu inimese kehale.

UV-C LEC to6tab lainepikkusel 270-285 nm.

Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise klausel

Medit i900 stisteemi ei tohiks krampide ja vigastuste ohu tottu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.

Samal pohjusel ei tohiks Medit i900 stisteemi kasutada ka meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.

Plahvatusoht

i900 stisteem ei ole mdeldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike voi gaaside ldheduses ega kérge hapnikukontsentratsiooniga keskkondades.
{900 ststeemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide laheduses on plahvatusohtlik.

Siidamestimulaatori ja ICD héirete oht

A HOIATUS

Siirdatavatel sidamedefibrillaatoritel (ICD) ja stidamestimulaatoritel vib m&ne seadme tottu esineda hdireid.
i900 stisteemi kasutamisel hoidke patsiendi siirdatavast stidamedefibrillaatorist voi stidamestimulaatorist méddukat kaugust.
Lisateavet i900 seadmega kasutatavate valisseadmete kohta leiate vastava tootja kasutusjuhendist.

5. Elektromagnetilise ithilduvuse teave

Ulepinge IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1 kV diferentsvoolu korral

+0,5kV, £1 kV diferentsvoolu korral

+0,5kV, 1 kv,
+2 kV samafaasilise voolu korral

+0,5kV, £1 kv,
+2 kV samafaasilise voolu korral

Toiteallika kvaliteet peab vastama tiitipilisele ari- voi haiglakeskkonnale.

Toiteallika sisendliinide pingelangused,
lthiajalised voolukatkestused ja pinge
kdikumised

IEC 61000-4-11

0% Ut (100% langus Ut-s)
0,5 tsuklit/1 tstikkel

70% Ut (30% langus UT-s)
25/30 tstklit

0% Ut (100% langus UT-s)
250/300 tstiklit

0% Ut (100% langus Ut-s)
0,5 tsiiklit/1 tstikkel

70% Ut (30% langus UT-s)
25/30 tsuklit

0% UT (100% langus UT-s)
250/300 tsuklit

Toiteallika kvaliteet peab vastama tiitipilisele &ri- vi haiglakeskkonnale.
Kui 1900 stisteemi kasutaja vajab katkematut tédtamist ka voolukatkestuste
korral, on soovitatav 1900 stisteem ihendada puhvertoiteallika voi akuga.

Vérgusageduslikud magnetvaljad
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Vérgusageduslikud magnetvaljad peavad olema tasemel, mis on iseloomulik
asukohale titpilises ari- voi haiglakeskkonnas.
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5.1

Elektromagnetiline emissioon

See 900 stisteemn on m&eldud kasutamiseks jérgnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. i900 stisteemi klient v&i kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Magnetvdljade ldhedus sagedusalas
9kHz kuni 13,56 MHz
IEC 61000-4-39

8A/M
30 kHz pideva lainekuju modulatsioon

65A/m
1342 kHz
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/M

30 kHz pideva lainekuju modulatsioon

65A/m
134,2 kHz
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz

Magnetvaljadele vastupidavust katsetati ja rakendati ainult ettenahtud
kasutuse ajal ligipaasetavate piirete voi lisaseadmete pindadele.

Juhised ja tootja sioon - elekt: iline

MARKUS: UT on vahelduwooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

i900 kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisefunktsioonide jaoks.

. Juhis 2

K: k ja mobiilse i ning 1900 seadme vahelised soovituslikud vahemaad

Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 1.grupp Seet6ttu on raadiosageduslik emissioon vaga madal ning on ebatdendoline,
et see hairib lahedalasuvate elektroonikaseadmete t66d.
Raadiosageduslik emissioon CISPR 11 A-klass
Harmoonilised heitkogused IEC 61000-3-2 Acklass i900 sobib kasutamiseks kaikides rajatistes, sh eluhoonetes ja sellistes rajatistes,
mis on otse tihendatud avaliku madalpinge-elektrivorguga, mis varustab elektriga eluhooneid.
Pingekoikumine / varelus Vastavuses

saatja ]

Saatja maksimaalne 1EC 60601-1-2:2014

valjundvaimsus [W]

150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 2,7 GHz

A HOIATUS

See 1900 stisteemn on m&eldud kasutamiseks ainult tervishoiutootajatele. See seade/stisteem véib pdhjustada raadiohéireid véi hairida ldhedalasuvate seadmete t66d.
Vajalikuks v&ib osutuda moju véhendavate meetmete kasutusele votmine, néiteks suunata i900 teises suunas, seade imber paigutada voi varjestada selle asukoht.

5.2 Elektr iline

. Juhis 1

See 900 stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
{900 ststeemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

d=12VvP d=2,0vP
0,01 012 020
0,1 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

iline hairil

Ulalpool loetlemata maksimaalse véljundvaimsusega saatjate puhul saab soovitusliku vahemaa (d) meetrites (m) hinnata saatja sagedust kirjeldava valemi abi,

kus P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgematel sagedustel ettenahtud vahemaa.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi méjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektr

Hairekindluskatse 1EC 60601 katsetase Uhilduvustase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2 +8kV, + 15KV 6hk

Porandad peavad olema puidust, betoonist v6i keraamilistest plaatidest.
Suinteetilise materjaliga kaetud porandate puhul peab suhteline 6huniiskus
olema vahemalt 30%.

+8 KV kontakt + 2 kV, 4 kV, +8 KV kontakt + 2 kV, 4KV,

+8kV, £ 15KV 6hk

Kiire elektriline siire / impulss
IEC 61000-4-4 + 1 kV sisend- / vdljundliinide puhul

+ 2 kV toiteliinide puhul + 2 kV toiteliinide puhul

+1 kV sisend- /valjundiiinide puhul Toiteallika kvaliteet peab vastama tutipilisele ari- véi haiglakeskkonnale.
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. Juhis 3

i900 stisteem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. i900 stisteemi klient voi kasutaja peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettenahtud tingimustes.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektr

iline hiril

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Uhilduvustase

Elektromagnetiline keskkond - juhised

3Vrms 150 kHz kuni 80 MHz

Amatoor valjaspool ISM-i sagedusala 3vrms

Juhitud raadiosagedus

IEC 61000-4-6

6 Vrms 150 kHz kuni 80 MHz
6Vrms

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed ei tohiks olla ultrahelististeemi osadele,
sealhulgas selle kaablitele, Idhemal kui saatja sageduse puhul rakendatava valemi jargi
arvutatud soovituslik vahemaa.

Soovituslik vahemaa (d):
d=12vpP

1EC 60601-1-2:2007

d = 1,2 VP 80 MHz kuni 800 MHz
d=2,3VP 80 MHz kuni 2,5 GHz
1EC 60601-1-2:2014

d=2,0VP 80 MHz kuni 2,7 GHz

Amatoor ISM-i sagedusalal

P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W) saatja tootjainfo kohaselt ja d
soovituslik vahemaa meetrites (m).

Asukoha elektromagnetilise Ulevaatuse kéigus maaratud valjatugevused paiksetest
raadiosaatjatest peaksid olema véiksemad kui iga sagedusvahemiku vastavustase.

Jargmise stimboliga tahistatud seadmete laheduses vGib esineda haireid:

@)

Kiirgav raadiosagedus

1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz kuni 2,7 GHz 3V/im

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgem sagedusvahemik.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi m&jutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.

MARKUS 3: ISM (to6stuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks méeldud) sagedusalad vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6,765 MHz kuni 6,795 MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni
27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.

- Juhis 4
{900 stisteem on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus reguleeritakse kiiratavaid raadiosageduslikke héireid.
Kaasaskantavad raadiosideseadmed ei tohiks olla 900 stisteemi mis tahes osale lahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul ei pruugi seade nduetekohaselt toimida.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektr iline hairi l
Hairekindluskatse Sagedusala” Teenus” Modulatsioon 1EC 60601 katsetase Uhilduvustase
380 -390 MHz TETRA 400 Impulssmodulatsioon 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Halve 28V/m 28V/m
1 kHz siinus
704 -787 MHz LTEBand 13,17 Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulssmodulatsioon 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Band 5
Raadiosagedusliku
juhtmeta side lahedusvaljad
IEC61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Impulssmodulatsioon 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n;
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Impulssmodulatsioon 217 Hz 28 V/m 28V/m
LTE Band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802.11a/n Impulssmodulatsioon 217 Hz 9V/m 9V/m

MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist levi m&jutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja inimestest.
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Valtida tuleks i900 kasutamist teiste seadmete ldheduses v&i peal, kuna see voib seadme t66d hairida.
Kui selline kasutamine on vajalik, on soovitatav seda ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende normaalses toimises.

. Lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, mida ei ole Mediti poolt i900 puhul nimetatud véi tarninud, vdib péhjustada kérget elektromagnetilist emissiooni voi vahendada selle seadme elektromagnetilist
hairekindlust ja pShjustada haireid seadme t66s.

' Monede teenuste puhul on saadaval ainult dlesliili sagedused.

6. Tehnilised andmed
Kaubanimi i900
Pakketiksus 1 komplekt
Vaimsus 5V===53A
Elektriloogi vastase kaitse klassifikaatorid T klass, BF-tlitibi rakendatavad osad (korduvkasutatav otsak)
* See toode on meditsiiniseade.
Kasi (koos ise suurusega
Maotmed 223,4x36,7x353mm (P xLxK)
Kaal 1659
Korduvkasutatav otsak
Suur 36,1x34,1 %908 mm (Lx KxP)
Mo6tmed - Téielik otsak Keskmine 36,1%34,1x904 mm (LxKxP)
Vaike 36,1%34,1x90,3mm (Lx KxP)
Suur 26,9%x 19,7 mm (L x K)
Ma6tmed - Otsaku pea Keskmine 22,4% 16,3 mm (L x K)
Vaike 18,36 x 13,1 mm (Lx K)
Kalibreerimisseade
Mo6tmed 160 x 48,5 mm (K x @)
Kaal 205¢g
Kasutus-, hoil is- ja transp
Temperatuur 18-28°C(64,4-824°F)
Kasutustingimused Ohuniiskus Suhteline huniiskus 20-75% (ilma kondensatsioonita)
Ohurbhk 800 - 1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)
Hoiustamistingimused Ohuniiskus Suhteline 6huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohurdhk 800 - 1100 hPa
Temperatuur -10-50°C(14-122°F)
Transporditingimused Ohuniiskus Suhteline 6huniiskus 20-80% (ilma kondensatsioonita)
Ohurshk 620 -1200 hPa
Emissiooni piirnormid vastavalt keskkonnale
Keskkond Haiglakeskkond
Jeumhirtnaizzsjjoanfgrgavad raadiosageduslikud CISPR11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Tietoa kdyttooppaasta

Oppaassa kaytetyt esitystavat

Tassa oppaassa tarkeita tietoja korostetaan erilaisilla symboleilla oikean kayton varmistamiseksi seka kayttajaan, ulkopuolisiin tai omaisuuteen kohdistuvan vaurion ehkaisemiseksi.
Kaytettyjen symbolien merkitykset kerrotaan alla.

A VAROITUS

VAROITUS-symbolilla vélitetaan tietoja, joiden huomiotta jattdminen voi johtaa keskisuureen henkilévahingon riskiin.

A HUOMIO

HUOMIO-symboli korostaa turvallisuusohjeita, joiden huomiotta jattaminen voi aiheuttaa lievan henkilé-, omaisuus- tai jérjestelmavaurion riskin.

" VINKKI

VINKKI-symbolista tunnistat neuvot, vinkit ja hyodylliset lisétiedot jarjestelmén optimaalista toimintaa varten.

1. Johdanto ja yleiskatsaus

11 Kayttotarkoitus

i900-jérjestelma on intraoraalinen 3D-skanneri, joka on tarkoitettu hampaiden ja ympardivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen.
i900-jarjestelmad tuottaa 3D-skannauksia kaytettavaksi tietokoneavustei hampaiden korjauksen suunnittelussa sekd valmistuksessa.

1.2 Kayttoaihe

i900-jarjestelma on tarkoitettu potilaan intraoraalisten piirteiden skannaamiseen. Useat eri tekijat (suunsiséinen ympéristd, laitteen kayttajén asiantuntemus ja laboratorion tyénkulku) voivat vaikuttaa lopullisiin
skannaustuloksiin i900-jarjestelmaa kaytettaessa.

13 Vasta-aiheet

i900-jdrjestelmaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kuvien luontiin hampaiden sisdisesta rakenteesta tai sitd tukevan luuston rakenteesta.

1.4  Vaatimukset kayttajalle

A HUOMIO

. i900-jarjestelma on suunniteltu hammaslaéketieteen ja hammaslaboratoriotekniikan ammattilaisten kayttoon.
. i900-jarjestelman kayttdjd on yksin vastuussa sen maarittamisestd, sopiiko laite tietyn potilaan tapaukseen ja olosuhteisiin.
. Kayttdjd on yksin vastuussa kaikkien i900-jarjestelmaan seka toimitettuun ohjelmistoon syétettyjen tietojen tarkkuudesta, téydellisyydesta ja riittavyydestd.
Kéyttajan tulee tarkistaa tulosten tarkkuus ja arvioida jokainen tapaus erikseen.
. i900-jérjestelmaa tulee kayttdd sen mukana tulevan kdyttdoppaan mukaisesti.
. i900-jrjestelman virheellinen kayttd tai kasittely mitétoi sen takuun. Jos tarvitset lisétietoja i900-jarjestelmén oikeasta kéytosta, ota yhteyttd paikalliseen jélleenmyyjéési.
. Kayttdjd ei saa muokata i900-jarjestelmaa.

1.5  Symbolit

Nro. Symboli Kuvaus
1 Sarjanumero
2 Laakinnallinen laite
3 Valmistuspaivamaara
4 Valmistaja
5 Huomio
6 Varoitus
Lue kayttohjeet

CE-merkint3; tuote noudattaa sovellettavia Euroopan unionin direktiiveja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé

Tyypin BF sovellettu osa

Séhkolaitteisto; havitettava asianmukaisesti

Vain ldakemaarayksella (U.S.A)

MET-merkintd

Prsl R0PPELE

14 ~ Vaihtovirta

15 === Tasavirta

Lampoétilarajoitus: -10 - 50°C (14 - 122°F)

0%
17 Kosteusrajoitus
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o
18 Il i joit
m‘@ manpainerajoitus
19 I Sarkyvaa
20 f Pidettdva kuivana
21 't Téamé puoli ylospain
—
22 E Neljtoista kerroksinen pinoaminen kielletty
3 13 Katso kayttohjeet
1.6 i900-osien yleiskatsaus
Nro. Esine (Mallinimi) Madra Ulkomuoto
1 900-kisikappale Lkpl - al
i900-kdsikappaleen suojus
2 (MOI-HC1) Lhel
| &
3 Uudelleenkaytettava karki (suuri) 2kol
(MOL-RTL) P
.
4 Uudelleenkaytettava karki (keskikoko) 2kol &
(MOL-RTM) P
Kalibrointityokalu
> (MO1-CT1) Tkpl L |
3
6 Harjoittelumalli Lkpl 2
Poytateline
7 (MO1-DC) Lkpl Y
Seinételine
8 (MOL-WHL) Lkpl . J
9 VirransyGttokaapeli (2,5 m) Lkpl @
10 Virransyottokaapeli (2 m) 1kpl @
USB-muistitikku
i (Mukana Medit Scan for Clinics -asennusohjelma) Lkpl -
12 Kayttoopas Lkpl d
161 Lisdosat (myyd&an erikseen)
Nro. Esine (Mallinimi) Madra Ulkomuoto
Uudelleenkaytettava karki (pieni) !
E (MOL-RTS) kel
A HUOMIO
. Pida harjoittelumalli viiledssa paikassa poissa suorasta auringonvalosta. Haalistunut harjoittelumalli saattaa vaikuttaa harjoitustilan tuloksiin.
. USB-muistitikussa on mukana Medit Scan for Clinics -ohjelmisto. Se on optimoitu PCille, eikd muiden laitteiden kayttda suositella. Al kytke muistitikkua muuhun kuin USB-porttiin.

Téma voi aiheuttaa toimintahairion tai tulipalon.

Intraoral Scanner i900
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1.7  i900-jarjestelméan kayttoonotto

171 i900-perusasetukset (Medit Plug & Scan)

Voit myds yhdistaa i900-késikappaleen suoraan tietol ilman vir Yot
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i900-skannerin paalle kytkeminen

@ Yhdista i900 tietokoneeseesi virransyottokaapelilla,

ja skanneri kdynnistyy automaattisesti.

Péytételine

@ Kunvirta on p&ll4, takaosan LED-valo loistaa sinisena.

Seinateline

i900-skannerin kytkeminen pois paalta

Virta katkeaa, kun virransyottGkaapeli irrotetaan skannerista.
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2. Medit Scan for Clinics -yleiskatsaus

2.1 Johdanto

Medit Scan for Clinics tarjoaa kayttajaystavallisen kayttoliittyman hampaiden ja ymparbivien kudosten topografisten ominaisuuksien digitaaliseen tallentamiseen i900-jérjestelmaa kayttamalla.

2.2 Asennus

221 Jarjestelmavaatimukset
Suositellut jarjestel imukset
Windows 0S mac0s
Kannettava tietokone Poytatietokone Kannettava/tietokone
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K . . .
e
AMD Ryzen 777351 AMD Ryzen 77700 M2 Pro (ly(; timinepn rosess;m lyé timinen ﬁé ténjoh'ain)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X 4 P e yionon)
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB tai enemman)
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB tai enemman)
tin NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojarjest- Windows 10 64-bit Monterey 12
elma Windows 11 (suositus 12th Gen tai my&hempi Intel Core -prosessori) Ventura 13
Jirjestel s .
Windows 0S mac0s
Kannettava tietokone Poytatietokone Kannettava/tietokone
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Prosessori Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-ytiminen prosessori, 7-ytiminen naytonohjain)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-ytiminen prosessori, 8-ytiminen naytonohjain)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB tai enemman)
Grafiikkasuori- NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB tai enemman)
tin NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB tai enemman)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kayttojdrjest- Windows 10 64-bit Monterey 12
elma Windows 11 (suositus 12th Gen tai my&hempi Intel Core -prosessori) Ventura 13

Tarkat ja ajantasaiset jarjestelmavaatimukset [6ydat osoitteesta www.meditlink.com.

Kayta PC'ta ja naytto, jotka noudattavat IEC 60950, IEC 55032 ja IEC 55024 -standardeja.

= Muista kdyttaa vain pakkauksessa tulevaa USB 3.0 -kaapelia.

- Laite ei valttamétta toimi kaytettdessd muita kaapeleita kuin Meditin toimittamaa USB 3.0 -kaapelia. Medit ei vastaa ongelmista, jotka aiheutuvat muun kuin Meditin toimittaman USB 3.0 -kaapelin kaytosta.
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222 Medit Scan for Clinics -asennusohje
@  Suorita “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe -tiedosto. @  Valitse asennuskieli ja klikkaa “Next”. @ Valitse asennuspolku.
MEDIT ;.?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxn w2 2o cans
o Gk St ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
Vo can st M can for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
— [ —— p——
[
#INS
| e
@  Lue "License Agreement” huolellisesti ennen kuin klikkaat kohdan "I agree ®  Asennus voi viedd useita minuutteja. Ald sammuta ®  Kun asennus on valmis, kdynnistd tietokone uudelleen
to the License terms and conditions.” valituksi, ja napsauta sitten “Install”. tietokonetta ennen kuin asennus on valmis. varmistaaksesi ohjelman optimaalisen toiminnan.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
ekl i W sl e Scn o MediScan forCrics has been sucesstaly .
Mot : You must restart yourcomputer o ensire the
e scamnes vorks comecty.
You mustagee tothe Licers terms and conditons bfoe g e e

You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe Licnse tarms and conditons.

<INSTALL

Asennusta ei kasitelld, kun i900-jarjestelma on kytkettyna tietokoneeseen. Muista irrottaa i900 USB 3.0 -kaapeli tietokoneesta ennen asennusta.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics -kdyttdopas
Tutustu Medit Scan for Clinics -kayttdoppaaseen ohjelman osiosta: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.3 Virheilmoitukset
Medit i900 -skannerijarjestelma hy6dyntda virheilmoituksia, jotka auttavat kdyttajaa tietimaan laitteiston ja jarjestelman tilan. Jotkin ilmoitukset sisaltavat myos ratkaisukeinot ongelmien itsediagnoosiin seka ratkaisuun.

Virheilmoitukset annetaan teksteing, joita voidaan tarvittaessa tdydentdd kuvilla niiden siséllén ymmarrettédvyyden parantamiseksi.

Connection failed. é/

0) A

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light
() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Cancel ':@:' We recommend turning the external light off before the next scan.

A HUOMIO

Jos virheilmoituksessa annetut ohjeet eivét tuo apua ongelmaan, ota yhteytté skannerin sinulle myyneeseen paikalliseen jalleenmyyjaan tai asiakastukeemme osoitteessa support@medit.com.
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3. Huolto

N

3.1

UOMIO

Laitteiden huolto on teetettéva vain Meditin tydntekijallé tai Medit-sertifioidulla yritykselld/henkilokunnalla.
Kayttajien ei yleensa tarvitse suorittaa i900-jarjestelman huoltotditd sen kalibrointia, puhdistusta ja sterilointia lukuun ottamatta. Ennaltaehkaisevia tarkastuksia ja muita saannéllisia huoltotoimia ei vaadita.

Kalibrointi

Tarkkojen 3D-mallien muodostamiseen vaaditaan saannéllista kalibrointia. Sinun tulee suorittaa kalibrointi, kun:

- @

w
I
N

e

3.2
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3D-mallin laatu ei ole luotettava tai tarkka aiempiin tuloksiin verrattuna.
Ty6ympériston olosuhteet, kuten lampétila, ovat muuttuneet.

Kalibrointijakso on umpeutunut.

Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibrointipaneeli on laitteen herkka osa.
Ala koske suoraan paneeliin. Tarkista kalibrointipaneeli, jos kalibrointiprosessia ei suoriteta kunnolla. Jos kalibrointipaneeli on likainen, ota yhteytta palveluntarjoajaasi.

Jos kalibrointivéline altistetaan pitkdan Meditin kdytt6- ja sailontaohjeistuksessa suositeltua huomattavasti alhaisemmille [dmpdétiloille, saattaa laitteen kaéntoliike heikentyd. Talloin voimakas laitteen kéantd voi
vahingoittaa sitd. Vahingoittumisen valttdmiseksi sdilyta kalibrointilaitetta suositellussa [ampétilassa ennen kayttoa.

Suosittelemme saannollista kalibrointia.
Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings > Calibration Period (Days). Oletuskalibrointijakso on 14 paivaa.

i900-kalibroinnin suorittaminen

Kytke 1900 paalle ja kdynnistd Medit Scan for Clinics.

Suorita ohjattu kalibrointitoiminto Medit Scan for Clinicsin paatyokalupalkin alaosassa.

Valmistele kalibrointityokalu ja i900-kasikappale.

Kaanna kalibrointityokalun saédin aloitusasentoon.

Aseta i900-kasikappale kalibrointityokaluun.

Klikkaa “Next” aloittaaksesi kalibrointiprosessin.

Jos kalibrointity6kalu on asetettu oikein ja oikeaan asentoon, jarjestelma hakee tiedot automaattisesti.

Kun tiedonkeruu on valmis aloitusasennossa, kddnnd sadin seuraavaan asentoon.

Toista vaiheet viimeiseen asentoon asti.

Kun tiedonkeruu on valmis viimeisessd asennossa, jarjestelma laskee ja ndyttaa kalibrointitulokset automaattisesti.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Uudelleenkaytettava karki

Uudelleenkaytettéva karki on laitteessa se osa, joka tydnnetdan potilaan suuhun skannauksen aikana. Karki on uudelleenkaytettavissa rajoitetun maaran kertoja. Karki on puhdistettava ja steriloitava potilaskayttokertojen
valilla ristikontaminaation valttdmiseksi.

Puhdist:

us ja desinfiointi

Puhdista karki heti kdyton jalkeen saippuavedelld ja harjalla. Suosittelemme tahdn mietoa astianpesuainetta. Varmista, ettd kdrjen peili on téysin puhdas ja tahraton puhdistuksen jalkeen.
Jos peili ndyttaa tahraiselta tai sumuiselta, toista puhdistusprosessi ja huuhtele huolellisesti vedelld. Kuivaa peili varovasti talouspaperilla.

Puhdista uudelleenkéytettavat karjet enintdén 15 % isopropyylialkoholia (IPA) sisaltavillé desinfiointiaineilla, ja kuivaa ne.

» Varmista oikea kdytto desinfiointiaineen kdyttdoppaasta.

» Listan suositelluista desinfiointiaineista [6ydét Medit Help Centeristé osoitteesta https://support.medit.com/hc.

Poista kérki kdytetysta liuoksesta ja huuhtele huolellisesti puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen.

Kuivaa peili ja kérki steriloidulla ja hankaamattomalla liinalla varovasti.

Sterilointi

N
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Karki tulee puhdistaa manuaalisesti desinfiointiliuoksella. Tarkista puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen kérjen sisélld oleva peili varmistaaksesi, ettei siind ole tahroja.

Toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi tarvittaessa. Kuivaa peili huolellisesti talouspaperilla.

Aseta karki paperiseen sterilointipussiin ja sulje ilmatiiviisti. Kayta joko itseliimautuvaa tai kuumasaumattua pussia.

Steriloi kaaritty kdrki autoklaavissa seuraavissa olosuhteissa:

» Steriloi 10 minuuttia 135 °Cissa (275 °F) painovoimaisesti ja kuivaa 30 minuuttia.

» Steriloi 4 minuuttia 134 °Cissa (273,2 °F) esityhijioll4 ja kuivaa 20 minuuttia.

Kayta autoklaaviohjelmaa, joka kuivaa kadrityn kdrjen ennen autoklaavin avaamista.

Skannerin kérjet voidaan steriloida uudelleen jopa 150 kertaa, jonka jalkeen ne on hévitettéva tamén kéyttdoppaan “Havittdéminen™-osiossa kuvatulla tavalla.

Autoklaavin kayttoajat ja lampétilat voivat vaihdella autoklaavin tyypin ja valmistajan mukaan. Tasté syysta silld ei ehka pystyta tayttdmaan karjen sterilointien enimmaismaaraa.
Katso kayttdmasi autoklaavin valmistajan kdyttdoppaasta, téyttaéko se vaaditut ehdot.

UOMIO

Karjessa oleva peili on herkka optinen osa, jota tulee kasitella varoen optimaalisen skannauslaadun varmistamiseksi. Varo naarmuttamasta tai tahraamasta sit, sillé kaikki vauriot tai tahrat voivat vaikuttaa
kerattyihin tietoihin.

Muista aina kaaria karki ennen autoklaavointia. Jos autoklaaviin laittaa paljaan kérjen, aiheutuu tésta sen peiliin tahroja, joita ei voida poistaa. Lue lisétietoja autoklaavin kdyttéoppaasta.

Puhdistettujen, desinfioitujen ja steriloitujen kérkien on pysyttava steriileind, kunnes niitd kdytetdan potilaaseen.

Medit ei vastaa mistdan vahingosta, kuten karjen vioittumisesta, joka ilmenee ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen, desinfioinnin tai steriloinnin aikana.

Peili

Epdpuhtaudet tai tahrat kdrjen peilissd voivat johtaa huonoon skannauslaatuun seka yleisesti huonoon skannauskokemukseen. Naiden ilmetessa puhdista peili seuraavasti:

®eee

Irrota skannerin karki i900-késikappaleesta.

Kostuta puhdas liina tai vanupuikko alkoholilla ja pyyhi peili. Varmista, ettd kéytat alkoholia, jossa ei ole epapuhtauksia - muutoin se voi tahrata peilié. Voit kdyttda joko etanolia tai propanolia (etyyli-/propyylialkoholia).
Pyyhi peili kuivaksi kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

Varmista, etté peilissa ei ole pélya tai kuituja. Toista puhdistusprosessi tarvittaessa.
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323 Kasikappale

Kasittelyn jalkeen puhdista ja desinfioi kaikki muut i900-késikappaleen pinnat skannerin etuosaa (optinen ikkuna) ja paaté (ilmanpoistoaukko) lukuun ottamatta. Puhdistus ja desinfiointi tulee tehda laitteen ollessa pois
paalta. Kaytd laitetta vasta, kun se on taysin kuiva.

Suositeltava puhdistus- ja desinfiointiliuos on denaturoitu alkoholi (etyylialkoholi tai etanoli) - tavallisesti 60-70 % Alc/Vol.

Yleiset puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat seuraavat:

@ Kytke virta pois paalta irrottamalla virransy6ttokaapeli laitteesta.
@ Puhdista i900-késikappaleen etuosassa oleva suodatin.
» Jos alkoholia kaadetaan suoraan suodattimeen, se voi vuotaa i900-kdsikappaleen sisaan ja aiheuttaa toimintahairion.

» Al3 puhdista suodatinta kaatamalla alkoholia tai puhdistusliuosta suoraan suodattimeen. Suodatin on pyyhittavé varovasti alkoholiin kostutetulla, puuvillaisella tai pehmealla liinalla. Al pyyhi suodatinta

kasin tai kayta liiallista voimaa.
» Medit ei vastaa mistaan vahingoista tai toimintahairiGists, jotka ilmenevat ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen aikana.
Suodattimen puhdistuksen jélkeen laita i900-kasikappaleen etuosan suojus paikalleen.
Kaada desinfiointiainetta pehmelle, nukkaamattomalle ja hankaamattomalle liinalle.
Pyyhi skannerin pinta liinalla.
Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.

A HUOMIO

Al3 puhdista i900-kasikappaletta sen ollessa paall, koska neste voi valua skanneriin ja aiheuttaa toimintahairién.

@Oe®

. Kayta laitetta vasta, kun se on téysin kuiva.

. Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana kaytetaén vaaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.
3.24 Muut osat

. Kostuta pehmed, nukkaamaton ja hankaamaton liina puhdistus- ja desinfiointiliuoksella.

. Pyyhi osan pinta liinalla.

Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja hankaamattomalla liinalla.

A HUOMIO

. Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana kaytetaan véaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

33 Hévittéminen

A HUOMIO

Skannerin kérki on steriloitava ennen havittamista. Steriloi kérki kohdassa “3.2.1 Uudelleenkéytettéva kérki” kuvatulla tavalla.
. Havita skannerin kérki muiden kliinisten jatteiden tavoin.
. Muut osat on suunniteltu seuraavien direktiivien mukaisiksi:
RoHS-direktivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sdhkd- ja elektroniikkalaitteissa (2011/65/EU).
WEEE-direktiivi séhkd- ja elektroniikkalaiteromusta (2012/19/EU).

34 Péivitykset Medit Scan for Clinics -ohjelmistossa

Medit Scan for Clinics tarkistaa automaattisesti paivitykset ollessaan kaynnissa. Jos ohjelmistosta julkaistaan uusi versio, jarjestelma asentaa sen automaattisesti.

4, Turvallisuusopas

Noudata kaikkia téssé kayttoppaassa kuvattuja turvallisuustoimenpiteitd ihmisvammojen ja laitevaurioiden vélttdmiseksi. Tassa asiakirjassa varotoimia korostetaan sanoilla VAROITUS ja HUOMIO.

Lue huolellisesti sekd varmista ymmartavasi ohjeet, mukaan lukien kaikki ennaltaehkdisevat viestit, jotka on merkitty sanoilla VAROITUS ja HUOMIO. Henkilévammojen ja laitevaurioiden valttémiseksi varmista, etté noudatat

turvallisuusohjeita tarkasti. Kaikkia Turvallisuusoppaassa annettuja ohjeita ja varotoimia on noudatettava jarjestelman oikean toiminnan ja henkildkohtaisen turvallisuuden varmistamiseksi.

i900-jérjestelméa saavat kayttad vain hammaslaaketieteen ammattilaiset ja teknikot, jotka on koulutettu kayttdméan jarjestelméd. i900-jrjestelmén kéyttd mihin tahansa muuhun kuin osiossa “1.1 Kéytttarkoitus” kuvattuun

tarkoitukseen voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Késittele i900-jarjestelmaa turvallisuusoppaan ohjeiden mukaisesti.

Vakavat, laitteeseen liittyvat turvallisuustapaukset tulee raportoida valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaiselle siind valtiossa, jossa laitteen kayttdjd ja potilas asuvat.

4.1 Jérjestelman perusteet

i900-jarjestelma on erityistarkka optinen laakinnéllinen laite. Tutustu kaikkiin alla listattuihin turvallisuus- ja kdyttSohjeisiin ennen i900-jarjetelman asennusta, kaynnistysta ja kayttoa.

A HUOMIO

Jos tuotetta on sdilytetty kylmdssd, anna sille aikaa sopeutua ympériston [dmpétilaan ennen kayttod. Valittdmassa kdytdssa saattaa syntyd kondensoitumista, joka voi vahingoittaa laitteen sisélld olevia elektronisia osia.

. Varmista, etté kaikki toimitetut osat ovat vailla fyysisia vaurioita. Jarjestelman turvallisuutta ei voida taata, jos yksikossa on fyysisié vaurioita.

. Tarkista ennen jarjestelman kayttod, ettei siind ilmene ongelmia, kuten fyysisid vaurioita tai [6ystyneita osia. Jos huomaat nakyvid vaurioita, &la kdyta tuotetta ja ota yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen edustajaan.
. Tarkista, ettei i900-kdsikappaleessa ja sen lisdvarusteissa ole terdvia reunoja.

. Kun i900-jarjestelma ei ole kaytdssd, se on sailytettava poyta- tai seinételineeseen asetettuna.

. Al3 aseta poytatelinetts kaltevalle alustalle.

. Ald aseta mitaan esinettd i900-jarjestelmén padlle.

. Alé aseta i900-jarjestelmaa kuumennetulle tai méaralle pinnalle.
. Al tuki i900-jarjestelmén takaosassa olevia tuuletusaukkoja. Jos laite ylikuumenee, i900jarjestelm saattaa toimia viérin tai lakata toimimasta.
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. Al laikyta mitdén nestettd i900jarjestelmén paalle.

. 1900-késikappale ja muut mukana tulevat osat on valmistettu elektronisista osista. Alé laske niiden sisadn minkaanlaisia nesteitd tai vieraita esineitd.

. Ala veda tai taivuta i900-jérjestelmaan kytkettyd kaapelia.

. Jarjestd kaikki kaapelit huolellisesti niin, ettet sina tai potilaasi kompastu tai juutu kaapeleihin. Kaikki kaapeleihin kohdistuva vetdminen voi vahingoittaa i900-jarjestelmaa.

. Aseta i900-jarjestelmén virtajohdon pistoke aina helposti saatavilla olevaan paikkaan.

. Pidd aina silmalld tuotetta ja potilasta tuotetta kéyttaessasi poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

. Suorita kalibrointi, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kdyttéoppaan sisallon mukaisesti.

. Jos pudotat kérjet lattialle, ala kaytd niitd uudelleen. Havitd karki valittémasti, silld on olemassa vaara, ettd kérkeen kiinnitetty peili on voinut irrota.

. Kérkia tulee kasitelld varoen niiden erityisen sarkyvyyden vuoksi. Estaaksesi karjen ja sen sisaisen peilin vahingoittumisen valta koskemasta silld potilaan hampaita tai téytteita.

. Jos i900-jarjestelméa putoaa lattialle tai jos yksikkdon osutaan, se on kalibroitava ennen kayttod. Jos laite ei pysty muodostamaan yhteytta ohjelmistoon, ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun jélleenmyyjaan.

. Jos laite ei toimi normaalisti ja esimerkiksi sen tarkkuudessa ilmenee ongelmia, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteytté valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

. Asenna ja kayta vain hyvaksyttyja ohjelmia varmistaaksesi i900-jérjestelman oikean toiminnan.

. Jos i900-jarjestelmén kaytossa ilmenee vakava onnettomuus, ilmoita siité valmistajalle sekd sen maan toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja potilas asuvat.

. Jos tietokoneessa, johon ohjelmisto on asennettu, ei ole suojausohjelmistoa tai jos on vaara, etté verkkoon tunkeutuu haitallinen koodi, tietokoneeseen voi tunkeutua haittaohjelmia (haitallisia ohjelmistoja,
kuten viruksia tai matoja, jotka vahingoittavat tietokonettasi).

. Témén tuotteen ohjelmistoa on kaytettéva ladketieteellisten ja henkilokohtaisten tietojen suojaa koskevien lakien mukaisesti.

. Laite on pinnoitettu sahkoeristysta ja -turvallisuutta yllapitavalld pinnoitteella USB-porttien kohtia lukuun ottamatta.

4.2 Oikea koulutus

A VAROITUS

Ennen i900-jarjestelman kayttoa potilailla:

. Sinun tulee olla koulutettu jarjestelman kayttoon tai lukenut ja ymmértanyt timéan kayttdoppaan.
. Sinun tuntea i900-jarjestelman turvallinen kaytté tassé kayttéoppaassa kuvatulla tavalla.
. Ennen kayttoa tai asetusten muuttamisen jélkeen kayttdjan tulee tarkistaa, ettd reaaliaikainen kuva nakyy oikein ohjelmasta [6ytyvéssé kameran esikatseluikkunassa.

4.3  Laitevian ilmetessa

A VAROITUS

Jos i900-jarjestelmasi ei toimi kunnolla tai jos epdilet, ettd laitteessa on vika:

. Poista laite potilaan suusta ja lopeta kaytto valittomasti.

. Irrota laite tietokoneesta ja tarkista virheiden varalta.

. Ota yhteytta valmistajaan tai valtuutettuun jélleenmyyjaan.

. Muutokset i900-jarjestelmaén ovat lailla kiellettyd, koska ne voivat vaarantaa kayttéjan, potilaan tai kolmannen osapuolen turvallisuuden.

44  Hygienia

A VAROITUS

Puhtaiden tydolosuhteiden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi kdyta AINA puhtaita kirurgisia kasineita:

. Karjen kasittelyssa ja vaihdossa.
" Kéyttdessd i900-jarjestelmaa potilailla.
. Koskettaessa i900-jarjestelméda.

& VAROITUS

i900-jarjestelma ja sen optinen ikkuna on pidettava aina puhtaana. Ennen kuin kdytat i900-jarjestelmaa potilaaseen:

- Steriloi i900-jdrjestelma kohdassa “3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi” kuvatulla tavalla.
. Kayta steriloitua kérkea.

4.5  Sahkéturvallisuus

A VAROITUS

i900-jarjestelma on luokan | laite.

. Séahkoiskun estamiseksi i900-jarjestelman saa kytkea vain virtalahteeseen, jossa on suojamaadoitus.
Jos et voi kytked i900-pistoketta padpistorasiaan, ota yhteytta pateviin sdhkdasentajaan pistokkeen tai pistorasian vaihtamiseksi. Ald yrité kiertdd nitd turvallisuusohjeita.

. Al kaytd i900-jarjestelmaan kytkettyd maadoitettua pistoketta mihinkaan muuhun kuin sille suunniteltuun tarkoitukseen.

. i900-jarjestelma kéyttaa RF-energiaa vain sisdisesti. RF-sateilyn maara on alhainen, eiké se hairitse ympardivaa sahkdmagneettista séteilya.

. On olemassa sahkoiskun vaara, jos yritat paasta kasiksi i900-jarjestelman sisdosaan. Vain pateva huoltohenkildsto saa kasitelld jarjestelman sisdosia.

. Ala kytke i900-jarjestelmaa tavallisiin jatkojohtoihin, silla ndma liitdnnét eivat ole yhtd turvallisia kuin maadoitetut pistorasiat. Ndiden turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa seuraaviin vaaroihin:
» Kaikkien kytkettyjen laitteiden kokonaisoikosulkuvirta voi ylittaa standardissa EN/IEC 60601-1 mééritellyn rajan.
» Maadoitusliitannan impedanssi voi ylittaa standardissa EN/IEC 60601-1 maaritellyn rajan.

. Ala aseta nesteitd, kuten juomia, i900-jérjestelman ahelle, ja vélta nesteen roiskumista jarjestelman paalle.

. Al& koskaan laikyta mitdén nestettd i900-jdrjestelman péélle.

. Lampotilan tai kosteuden muutoksista johtuva kondensaatio voi aiheuttaa kosteuden keraéntymista i900-jarjestelmén sisalle, mik voi vahingoittaa jérjestelmaa. Ennen kuin liitét i900-jarjestelman virtalahteeseen,
muista pitad i900-jarjestelmad huoneenldmmassa vahintdan kaksi tuntia kondensoitumisen estamiseksi. Jos tuotteen pinnalla nakyy kondensoitumista, i900 tulee jéttad huoneenlampdon yli 8 tunniksi.

. Irrota i900-jarjestelma virtalahteesta vain sen virtajohdolla.

. Irrota virtajohto pistokkeen pinnasta pitamalla.

. Ennen virtaldhteestd irrottamista muista katkaista laitteen virta kdsikappaleessa olevasta virtakytkimesta.

. Tamén laitteen EMISSIONS-ominaisuudet tekevét siita sopivan kéytettévaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).

Jos tété laitetta kaytetaan asuinympéristdssa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei valttdmatta tarjoa riittavéa suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille.

. Valta vetdmastd i900-jarjestelman kanssa kaytettavista tietoliikennekaapeleista, virtajohdoista, jne.
. Kéyta vain laaketieteellisia adaptereja, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi i900-laitteiston kanssa. Muut adapterit voivat vahingoittaa i900-jrjestelmaa.
. Al koske laitteen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.
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4.6 Silmien turvallisuus

£0,5kV, £1kV johdosta johtoon +0,5kV, £1kVjohdosta johtoon
& VAROITUS Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympériston virtaa.
. i900-jarjestelma heijastaa karjestaan kirkasta valoa skannauksen aikana. +0,5KV, £1kV, £2 kV johdosta maahan +0,5KkV, £1kV, £2 kv johdosta maahan
. 1900-kérjest heijastettu kirkas valo ei ole haitallista silmille. Ald kuitenkaan katso suoraan kirkkaaseen valoon tai suuntaa valonsadettd muiden silmiin.

Voimakkaat valonldhteet voivat tavallisesti saada silmét hauraiksi ja toissijaisen altistumisen todennakéisyys on suuri. Kuten muidenkin voimakkaiden valonldhteiden yhteydessd, saatat kokea tilapaista
naontarkkuuden heikkenemistd, kipua, epamukavuutta tai naon heikkenemistd, jotka kaikki lisaavét toissijaisten onnettomuuksien riskia.

. i900-kasikappaleen sisalla on LED, joka sateilee UV-C-aallonpituuksia. Séteily pysyy i900-kasikappaleen siséllé, eikd sitd padse ulos.
i900-kasikappaleen sisalla nakyva sininen valo on suuntaa nayttava, ei UV-C-valo. Se on ihmiskeholle vaaraton.

. UV-C-LED toimii aallonpituudella 270-285 nm.

. Vastuuvapauslauseke epilepsiapotilaisiin liittyvista riskeista J3

nitekuopat, lyhyet katkokset ja 09% Ut (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa 09 Ut (UT:n lasku 100 %) 0,5/1 jaksossa Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympariston virtaa.

Medit 1900 -(aitetta ei tule kayttaa potilailla, joilla on diagnosoitu epilepsia kohtausten ja vammojen riskin vuoksi. jannitevaihtelut virransyottolinjoissa 70% U (UT:n lasku 30 9%) 25/30 jaksossa 70% UT (UT:n lasku 30 %) 25/30 jaksossa ;?;alggogtagjs?fgﬁ;r;sl&g%ﬁ_?xﬁsﬁgtg:zggig.“;taanaé e[Lgi;ﬁz;a;kOSte”
Samasta syysta mydskadn hammasladkarin, jolla on diagnosoitu epilepsia, ei tule kayttaa Medit i900 -skanneria. IEC 61000-4-11 0% Ut (UT:n lasku 100 %) 250/300jaksossa 0% UT (UT:n lasku 100 %) 250/300 jaksossa P ¢ oAl
varavirtalahteestd (UPS) tai akusta.
4.7 Réjahdysvaarat
A VAROITUS
. i900-jarjestelmaa ei ole suunniteltu kdytettavaksi syttyvien nesteiden tai kaasujen lahella tai ymparistSissa, joissa on korkea happipitoisuus.
. On olemassa rdjahdysvaara, jos i900-jarjestelmaa kaytetdan syttyvien anestesia-aineiden ldhella.
48 Tahdistimiin ja ICDhin kohdi hiirion riski Virran taajuuden magneettikentta 30A/m 30A/m Virran taajuuden magneettikenttien tulee vastata tasoltaan tyypillista
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 liike- tai sairaalaympérist6a.
A VAROITUS
. Implantoitavissa sydandefibrillaattoreissa (ICD) ja syddmentahdistimissa voi ilmeta héiri in laitteiden takia.
. Sailyta kohtuullinen etaisyys potilaan ICD:hen tai sydémentahdistimeen, kun kaytat i900-jarjestelmaa.
. Lisétietoja i900-jarjestelman yhteydessé kdytettavisté oheislaitteista on annettu kunkin valmistajan omissa kdyttoppaissa. 8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulaatio 30 kHz CW-modulaatio
. . . . 65A/m 65A/m
Lahelsyydesta aiheutuva magneettikentta 134,2 kHz 1342 kHz Kestévyys magneettikentiltd testattiin ja sitd sovellettiin vain koteloiden tai
tagjuusalueella 9 khz - 13,56 MHz PM2,1kHz PM2,1kHz tarvikkeiden pinnoille, joihin paasee kasiksi aiotun kayton aikana.
IEC 61000-4-39 g g P »Jomninp: v :
5. Sahkomagneettiset yhteensopivuustiedot 75A/m 754/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

5.1  Sahkomagneettiset paastot

i900-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sshkomagneettisissa ympéristoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i900-jarjestelman kéyttajan tulee varmistaa, ettd sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
HUOMIO: Ut on padjannite (AC) ennen testitason kayttod.

Ohjeet ja istajan ilmoitus - Sahkémag iset paastot
Paastotesti Yhteensopivuustaso Sahkomagneettinen ymparisto - Ohjeistus
1900 kayttaa RF-energiaa vain sisdiseen toimintaansa. - Ohjeistus 2
RF-paastot CISPR 11 Ryhmé 1 Sen RF-paastot ovat siksi erittéin alhaiset, eivatka todennakoisesti aiheuta hairidita ahella
oleviin sahkaisiin laitteisiin. itell aisyydet k ien ja siirrettavien laitteiden seka i900-jarjestelman valilla
Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan [M]
RF-padstot CISPR 11 Luokka A S a .
E o L T Léhettimen nimellinen |EC 60601-1-2:2014
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A \9_(_)0 §op\{_ka_yFett§vak5| kalk\ss? Iaﬁokswssa_. . o o suurin lihtsteho [W]
Tama siséltad kotitaloudet seka laitokset, jotka on suoraan liitetty julkiseen pienjanniteverkkoon, 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
. i o . joka tuo virran asuinkdyttoén tarkoitettuihin rakennuksiin. d=12/P d=2,0/P
Jénnitteen vaihtelut / Valkkymispaastot Yhteensopiva
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
A VAROITUS
1 12 20
1900-jérjestelma on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Laitteisto/jérjestelma voi aiheuttaa radiohiri6itd tai hairita l&helld olevien laitteiden toimintaa.
. AR y onns M R - . 10 38 63
Lieventavat toimenpiteet, kuten i900-jarjestelman uudelleensuuntaus, siirto tai paikan suojaus, voivat olla tarpeen.
100 12 20

5.2 dhkémag| inen il iteetti

- Ohjeistus 1 Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei [6ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltava erotusetaisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa "P” on lahettimen

i900-jarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi sahkomagneettisissa ympéristoissa alla kuvatulla tavalla. maksiminimellisteho watteina (W) [ahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.
Asiakkaan tai i900-jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetaan téllaisessa ympéristossa. HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetdisyys.
HUOMIO 2: Ndmé ohjeet eivét valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
Ohjeet ja istajan ilmoitus - Sahko! inen i iteetti
Immuniteettitesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso Sahkomagneettinen ympirist6 - Ohjeistus
Staattinen sahkoisku (ESD) + 8kV kosketuksessa £ 2 kv, £ 4 kv, =+ 8KV kosketuksessa £ 2 kV, = 4 kv, b?igﬁgig;ﬂ:i Ol'aliaa\Tusi;zngeligﬂtlzt?’al’:esrigﬁiiézvny;teﬂaale'a
EC 61000-4-2 + 8KV, £ 15KVilmaan + 8k, £ 15KV ilmaan en paally ytetaan sy 12
tulee suhteellisen kosteuden olla vahint&an 30 %.

Nopea

2 kV virransyottélinjoille

sahkdtransientti/purske +1kV tulo-/zhtslinjoille E1KkV tulo-/lahtalinjoille

IEC 61000-4-4

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen like- tai sairaalaympériston virtaa.
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. Ohijeistus 3
i900-jarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi séhkomagneettisissa ympéristoissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i900-jarjestelman kéyttajan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja istajan ilmoitus - Sa g Jos tallainen kaytto on valttamatonts, on suositeltavaa tarkkailla téta sekd muita laitteita niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.
5 . 5 B T ) . L . Muiden kuin Meditin i900-laitteelle maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kaytto voi johtaa korkeisiin séhkomagneettisiin paastoihin tai heikentyneeseen
Immuniteettitesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso g ympéristd - 0 sahkomagneettiseen hairiénsietoon ja johtaa virheelliseen toimintaan.
* Joihinkin palveluihin sisltyvét vain uplink-taajuudet.
3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3vims Radiotaajuista séteilyé kayttévia kannettavia ja siirrettavia viestintalaitteita ei saa kayttad
ISM- ja amatéoriradiokaistojen ulkopuolella ultradanijérjestelmén mitaén osaa (mukaan lukien kaapelit) lBhempéna kuin suositeltavalla 6. Tekniset tiedot
erotusetdisyydelld. Tdma lasketaan lahettimen taajuuteen soveltuvalla yhtalolla. *
. Suositeltu erotusetisyys (d): Mallinimi MO1-
Johtuva radiotaajuus d=124P el
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007 Myyntinimi i900
d=1,2/ P80 MHz- 800 MHz o )
d=23/ P80 MHz-25GHz Pakkausyksikkd 1sarja
6Vrms 150 kHz - 80 MHz Vs IEC 60601-1-2:2014 Luokitus 5v==3A
ISM- ja amatéériradiokaistoissa d=20/P80MHz-2,7GHz
Missa P on valm‘\staja_n ‘mukaan lhettimen suurin antoteho watteina (W), d on suositeltu Séahkoiskulta suojauksen luokitukset Luokka |, Tyypin BF sovellettavat osat (uudelleenkaytettava karki)
erotusetaisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuusléhettimien ymparistotutkimuksessa méariteltyjen
kenttavoimakkuuksien tulee olla alle vaatimustenmukaisuustason jokaisella taajuusalueella. *T4m tuote on l3akinnallinen lait
Hairidita voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden ldheisyydessa: a € on taakinnatinen aite.
Kasikappale (sis. keskisuuri karki)
e (@) : :
Sateilty radiotaajuus 3V/m80MHz-27 GHz 3V/m ((‘) Mitat 2234 x36,7x353mm (pituus x leveys x korkeus)
IEC 61000-4-3
Paino 165g
Uudelleenkaytettava karki
Suuri 36,1x34,1x90,8 mm (leveys x korkeus x pituus)
HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeampi taajuusalue. Mitat - koko karki Keskikoko 36,1x34,1x 90,4 mm (leveys x korkeus X pituus)
HUOMIO 2: Nama ohjeet eivat valttamétta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen. . ! ’
HUOMIO 3! ISM (Industrial, Scientific ja Medical)-kaistat 150 kHz ja 80 MHz valillé ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; seké 40,66 MHz — 40,70 MHz. Pieni 36,1x34,1x90,3 mm (leveys x korkeus x pituus)
Suuri 26,9x19,7 mm (leveys x korkeus)
Mitat - kérjen paa Keskikoko 22,4x16,3mm (leveys x korkeus)
" Ohjeistus 4 Pieni 18,36 x 13,1 mm (leveys x korkeus)

i900-jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa ymparistoon sateilevié radiotaajuushairi6ita valvotaan. Radiotaajuista séteilya kéyttavia kannettavia laitteita ei saa
kéyttaa [shempana kuin 30 cm (12 tuumaa) etdisyydelld 1900-jrjestelman mistaan osasta. Muutoin seurauksena voi olla tdmén laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

A VAROITUS

i900-jarjestelmdn kayttdd muiden laitteiden vieressa tai paalld on valtettava, silla téma voi johtaa virheelliseen toimintaan.

Kalibrointityokalu

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - S3hkd Toemf taatti Mitat 160x48,5 mm (halkaisija)
Immuniteettitesti Kaista" Palvelu® Modulaatio IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso Paino 205g
. Kaytto-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet
380 -390 MHz TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27V/m 27V/m
Lampatila 18-28°C (64,4-82,4 °F)
FM 5 kHz . o ' P
430470 MHz GMRS 460; FRS 460 Keskihajonta 28V/m 28V/m Kayttoolosuhteet llmankosteus 20-75 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
1kHzsini llmanpaine 800-1100 hPa
704- 787 MHz LTE-kaista 13, 17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9v/m 9v/m Lampdila -10-50°C (14 - 122°F)
Séilytysolosuhteet llmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
GSM 800:900; .
TETRAS00: llmanpaine 800-1100 hPa
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulssimodulaatio 18 Hz 28V/m 28V/m Lampétila -10-50°C (14 - 122°F)
CDMA 850;
LTE-kaista 5 Kuljetusolosuhteet Ilmankosteus 20-80 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
RF-viestintalaitteiden limanpaine £20-1200 hPa
laheisyyskentat
IEC61000-4-3 GSM 1800; Padstorajat ympiristdittain
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz ggy_%(’; Pulssimodulaatio 217 Hz 28V/m 28V/m Ymparistd Sairaalaymparistd
LTE-kaista 1,3,4,25; Johtuvat ja sateillyt radiotaajuuspéastot CISPR11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; ) )
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Pulssimodulaatio 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-kaista 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
HUOMIO: Nama ohjeet eivat vélttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong 1o 25il, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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A propos de ce guide

Conventions du guide

Ce guide utilise différents symboles pour mettre en évidence des informations importantes afin de garantir une utilisation correcte, prévenir les blessures de ['utilisateur et d’autres personnes et prévenir les dommages
matériels. Les significations des symboles utilisés sont décrites ci-dessous.

A AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, pourraient entrainer un risque moyen de blessures corporelles.

A MISE EN GARDE

Le symbole MISE EN GARDE indique des informations de sécurité qui, si elles sont ignorées, peuvent entrainer un faible risque de blessure corporelle, de dommage matériel ou d’'endommagement du systéme.

o
18 Limite d ion at héri
m‘@ imite de pression atmosphérique
19 I Fragile
20 f Garder au sec
21 ﬂ Vers le haut
22 E Il estinterdit d'empiler plus de quatorze couches
23 [:EJ Consulter les instructions d'utilisation

" ASTUCES
Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du systéme. 1.6 Vue d’ensemble des composants i900
N° Article (Nom du modéle) Qté Aspect
1. Introduction et vue d’ensemble _
1 Piéce a main i900 1de chaque |
1.1 Utilisation prévue
Le systéme 1900 est un scanner intraoral 3D destiné & enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants. 3 1900 Couvercle de piéce @ main dech
Le systéme i900 produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires. (MO1-HC1) 1dechaque
- S =
1.2 Indications d’utilisation , Embout réutlisable (grand) o R
Le i900 systéme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise de l'opérateur et le flux de travail du laboratoire) peuvent affecter (MO1-RTL) e chaque
les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation 900 du systéme.
.
IS Embout réutilisable (moyen) k
13 Contre-indications 4 (MO1-RTM) 2de chaque
Le systéme 1900 n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de support.
e - Outil de calibrage
14  Qualifications de 'opérateur 5 (MO1-CT1) 1dechaque L |
A MISE EN GARDE =
. Le systéme i900 est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiére de dentisterie et de laboratoire dentaire. 6 Modéle d’entrainement 1de chaque £
. Lutilisateur du systéme i900 est seul responsable pour déterminer si cet appareil convient ou non au cas d’un patient ou & des circonstances en particulier.
. Lutilisateur est seul responsable de l'exactitude, de l'exhaustivité et de l'adéquation de toutes les données saisies dans le systéme 1900 et dans le logiciel fourni.
L utilisateur doit vérifier I'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas individuel. ; Support de table 1 de chaque
. Le systéme i900 doit étre utilisé conformément au Guide de l'utilisateur qui laccompagne. (MO1-DC) q =
. Lutilisation ou la manipulation incorrecte du systéme 1900 annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations additionnelles sur ['utilisation correcte du systéme 1900, veuillez contacter votre distributeur local.
. L utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme i900. Support mural
8 (MOL-WH1) 1dechaque
15  Symboles y
N° Symbole Description 9 Cable d'alimentation (2,5 m) 1de chaque @
1 Numéro de série
10 Cable d'alimentation (2 m) 1dechaque
2 Appareil médical
3 [Zﬁ Date de fabrication CléusB
i (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) 1dechaque -
4 ‘ Fabricant
5 C Mise en garde 12 Guide de lutilisateur 1dechaque
6 A Avertissement
. Zoard )
7 @ Lisez le Guide de l'utilisateur 161 o vendus sép !
8 C€ Certificat de Conformité Européen N Article (Nom du modéle) Qté Aspect
9 Représentant autorisé dans la CE 1 Embo“isg?';?g;e (petit) 4dechaque "
10 @ Type BF de piéce appliquée
1 A Label DEEE /A\ MISE EN GARDE
0 R Sur ordonnance (Etats-Unis) . Conservez le modéle d’entrainement dans un endroit frais, a 'abri de la lumiére directe du soleil. Un modéle d’entrainement décoloré peut affecter les résultats du mode entrainement.
Only . Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit est optimisé pour le PC, et ['utilisation d'autres appareils n’est pas recommandée.
N'utilisez rien d’autre qu’un port USB. Cela pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.
13 @ Marque MET
14 ~— AC
15 === DC

Limitation de température : -10- 50 °C (14 - 122°F)

Limite d'humidité
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2. Vue d’ensemble Medit Scan for Clinics

17 Installer le systéme i900 2.1  Introduction

171 Paramétres de base de i900 (Medit Plug & Scan) ] Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus environnants a 'aide du systéme i900.
Vous pouvez également connecter i900 directement a un PC sans cable d’alimentation. 2.2 Installation
221 Exigences du systéme
O Exigences systéme recommandés
‘ Windows 0S mac0s
‘ Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
” ” nte ore! ) nte ore! ) M1 Pro (CPU 10 cceurs, GPU 16 coeurs)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
Processeur M2 (CPU 8 coeurs, GPU 10 coeurs)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (CPU 10 cceurs, GPU 16 cceurs)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T HJ[ ”Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘lm NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB ou plus)
* AMD Radeon n’est pas pris en charge.
g os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou plus) Ventura 13 3
Allumer 1900 Eteindre 1900 Exigences systéme minimales
@  Connectez le i900 a votre PC a 'aide du cable @  Lorsque I'appareil est sous tension, la LED Lorsque vous débranchez le cable d’alimentation, le scanner s’éteint. Windows 0S mac0S
d’alimentation et le scanner s'allumera automatiquement. arriere s'allume en bleu.
Ordinateur portable Ordinateur de bureau PC portable/Ordinateur de bureau
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Processeur Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU 8 coeurs, GPU 7 cceurs)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU 8 coeurs, GPU 8 cceurs)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou plus)
Carte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou plus)
graphique NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou plus)
* AMD Radeon n’est pas pris en charge.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recommandé pour les processeurs Intel Core de 12e génération ou plus) Ventura 13
Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.
Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEI 55032, CEl 55024.
L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline toute responsabilité en cas de problémes causés par des cables autres que le cable
USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous d'utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.
Support de table Support mural
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222 Guide d’installation Medit Scan for Clinics
@  Exécutez le fichier Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe. @  Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next. @  Sélectionnez le chemin d'installation.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxer w2 ez
ok ke S = ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
Vo can st M can for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
alaion roprss [ —— p——
[
= -
@ Lisez attentivement le License Agreement avant de cocher ®  Le processus d'installation peut prendre plusieurs minutes. ®  Une fois linstallation terminée, redémarrez
| agree to the License terms and conditions, puis cliquez sur Install. Veuillez ne pas éteindre le PC tant que l'installation n'est pas terminée. le PC pour assurer un fonctionnement

optimal du programme.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
mw"lw"”‘mm"‘"‘”““h"’ Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
Mot You mustrestart yourcomputer toensire the
— scames vorks comect.
‘You must agree to the License terms and conditions before e P s,
Y04 an hatal et &an for Cics,

/1 agree tothe License tarms and conditons.

+INSTALL

Restart Now Restat Later

L'installation ne s'effectue pas si le systéme i900 est connecté a un PC. Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 i900 de votre PC avant de procéder a linstallation.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Guide de l'utilisateur Medit Scan for Clinics
Veuillez vous référer au Guide de [utilisateur de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de ['utilisateur.

23 Messages d’erreur

Le systéme de scanner Medit 1900 présente des messages d’erreur, permettant aux utilisateurs d'identifier de maniére intuitive les problémes liés au matériel et au systéme.
Certains messages contiennent des solutions pour aider les utilisateurs a établir un autodiagnostic et a résoudre les problémes.

Les messages d’erreur sont présentés sous forme de texte clair et complétés par des images lorsque cela est nécessaire pour une meilleure compréhension.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

{7
V
0) A’
* Press the "Retry"” button. Device will automatically reboot and try to connect again. A
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.
« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

':@} We recommend turning the external light off before the next scan.

A MISE EN GARDE

Si les instructions fournies dans le message d’erreur ne permettent pas de résoudre le probléme, veuillez contacter le distributeur local auprés duguel vous avez acquis votre systéme de numérisation ou support@medit.com.
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3. Entretien

A MISE EN GARDE

. L'entretien de I'appareil ne doit étre effectué que par un employé Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.
. En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d’effectuer des travaux d’entretien sur le systéme i900, outre le calibrage, le nettoyage et la stérilisation.
Il n'est pas nécessaire de procéder & des inspections préventives et & d’autres entretiens réguliers.

3.1  Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

. La qualité du modele 3D n’est pas fiable ou précise par rapport aux résultats précédents.
. Les conditions environnementales telles que la température ont changé.
- La période de calibrage a expiré.

Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours).

IO

Le panneau de calibrage est un composant délicat.
Ne touchez pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage si le calibrage n'est pas effectué correctement. Si le panneau de calibrage est contaming, veuillez contacter votre prestataire de services.

Si loutil de calibrage est exposé pendant longtemps a des températures inférieures a celles recommandées par Medit dans le guide d'utilisation et de stockage, le mouvement de rotation de |'appareil peut étre
compromis. Dans ce cas, la rotation forcée de I'appareil peut 'endommager. Pour éviter ce probléme, conservez I'appareil de calibrage dans 'environnement thermique recommandé avant de ['utiliser.

Nous recommandons d’effectuer le calibrage périodiquement.
Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de calibrage par défaut est de 14 jours.

311 Comment calibrer i900

0] Allumez le i900 et lancez Medit Scan for Clinics.

@ Lancez ['Assistant de calibrage au bas de la barre d’outils principale de Medit Scan for Clinics.

® Préparez l'outil de calibrage et la piece & main du i900.

@ Tournez le cadran de l'outil de calibrage 4 la position de démarrage.

® Placez la piéce a main du i900 dans ['outil de calibrage.

® Cliquez sur “Suivant” pour lancer le processus de calibrage.

@ Si l'outil de calibrage est monté correctement dans la bonne position, le systéme acquiert automatiquement des données.

® Lorsque I'acquisition des données est terminée a la position de démarrage, tournez le cadran a la position suivante.

@ Répétez les étapes jusqu’a la derniére position.

© Lorsque l'acquisition des données est terminée a la derniére position, le systéme calcule et affiche automatiquement les résultats du calibrage.

32 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
321 Embout réutilisable

L'embout réutilisable est la partie qui est placée dans la bouche des patients lors de la numérisation, et elle est réutilisable pour un nombre limité de fois.
L'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre chaque patient afin d’éviter toute contamination croisée.

Nettoyage et désinfection
. Nettoyez 'embout immédiatement aprés utilisation avec de 'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons d'utiliser un liquide vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir de I'embout est complétement
propre et sans tache aprés le nettoyage. Si le miroir semble taché ou trouble, répétez le processus de nettoyage et rincez abondamment & 'eau. Séchez soigneusement le miroir avec une serviette en papier.
. Nettoyez les embouts réutilisables avec des désinfectants contenant 15 % ou moins d'alcool isopropylique (IPA) et séchez-les.
» Veuillez consulter le manuel du produit désinfectant pour une utilisation correcte.
» Vous trouverez la liste des désinfectants recommandés dans le Centre d'aide Medit & 'adresse https://support.medit.com/hc.
. Retirez I'embout de la solution utilisée et rincez-le soigneusement aprés le nettoyage et la stérilisation.
. Utilisez un chiffon stérilisé et non abrasif pour sécher le miroir et 'embout.
Stérilisation
. L’embout doit &tre nettoyé manuellement en utilisant une solution désinfectante. Aprés le nettoyage et la désinfection, inspectez le miroir a lintérieur de 'embout pour vous assurer qu'il 'y ait aucune tache.
. Répétez le processus de nettoyage et de désinfection, si nécessaire. Séchez soigneusement le miroir en utilisant une serviette en papier.
. Insérez I'embout dans une pochette de stérilisation en papier et scellez-a, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez soit une pochette auto-adhésive soit une pochette scellée 2 la chaleur.
. Stérilisez I'embout enveloppé dans un autoclave avec les conditions suivantes :
» Stériliser pendant 10 minutes & 135°C (275°F) par gravité et sécher pendant 30 minutes.
» Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-vide et sécher pendant 20 minutes.
. Utilisez un programme autoclave qui séche I'embout enveloppé avant d’ouvrir 'autoclave.
. Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu’a 150 fois et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section d'élimination.
. La durée et la température de ['autoclave peuvent varier selon le type d’autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il ne puisse pas atteindre le nombre maximal de fois.

Veuillez vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de l'autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions requises sont remplies.

A MISE EN GARDE

Le miroir qui se trouve dans 'embout est un composant optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour assurer une qualité de numérisation optimale.
Faites attention a ne pas le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection peut affecter les données acquises.

. Assurez-vous de toujours envelopper 'embout avant d’autoclaver. Si vous autoclavez un embout exposé, cela provoquera des taches sur le miroir qui ne peuvent pas étre retirées.
Consultez le manuel de l'autoclave pour plus d'informations.
. Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés doivent rester stériles jusqu’a leur utilisation sur le patient.
. Medit décline toute responsabilité en cas de dommage, tel que la déformation de 'embout, survenant lors d’opérations de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation ne respectant pas les directives ci-dessus.
322 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de 'embout peut conduire a une mauvaise qualité de numérisation et a une mauvaise expérience globale de numérisation. Dans une telle situation,
vous devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

@ Déconnectez l'embout du scanner de la piéce & main i900.

@ Versez de l'alcool sur un chiffon propre ou un tampon & pointe en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de I'alcool exempt d'impuretés, sinon vous risquez de tacher le miroir.
Vous pouvez utiliser de ['éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/propyl).

Essuyer le miroir a l'aide d’un chiffon sec et sans peluche.

Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres. Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

®

Intraoral Scanner i900 149



323 Piéce & main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce & main 1900, sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent étre
effectués lorsque 'appareil est éteint. Utilisez I'appareil une fois sec uniquement.

La solution de nettoyage et de désinfection recommandée est 'alcool dénaturé (alcool éthylique ou éthanol), généralement de 60 & 70 % Alc/Vol.

Les procédures générales de nettoyage et de désinfection sont les suivantes :

@ Mettez ['appareil hors tension en débranchant le cable d’alimentation de l'appareil
@ Nettoyez le filtre situé & I'extrémité avant de la pigce & main i900.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer a l'intérieur de la piéce a main i900 et provoquer un dysfonctionnement.

» Ne nettoyez pas le filtre en versant de l'alcool ou une solution de nettoyage directement dans le filtre. Le filtre doit étre délicatement essuyé avec un coton ou un chiffon doux imbibé d'alcool.
Ne pas essuyer a la main ou appliquer une force excessive.
» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage ou dysfonctionnement survenant lors d’un nettoyage qui ne respecte pas les directives ci-dessus.
® Aprés avoir nettoyé le filtre, placez le couvercle sur avant de la piéce & main de ['1900.
@ Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.
® Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.
® Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

. Ne nettoyez pas la piéce a main i900 lorsque I'appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.
. Utilisez 'appareil une fois sec.

. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.
324 Autres composants

. Versez la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.

. Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

. Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.

3.3 Elimination

A MISE EN GARDE

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté. Stérilisez lembout comme décrit dans la section “3.2.1 Embout réutilisable”.
. Eliminez 'embout du scanner comme tout autre déchet clinique.
- D’autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques).

(2011/65/EV)
DEEE, Directive sur les déchets d’équipements électriques et électroniques. (2012/19/EU)

3.4  Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour lorsque le logiciel est en fonctionnement. Si une nouvelle version du logiciel est publiée, le systeme la téléchargera automatiquement.

4, Guide de sécurité

Veuillez vous conformer & toutes les procédures de sécurité décrites dans ce Guide de ['utilisateur pour prévenir les blessures humaines et les dommages causés & ‘équipement. Ce document utilise les mots AVERTISSEMENT
et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les messages de précaution.

Lisez attentivement et comprenez les directives, notamment tous les messages de précaution introduits par les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE. Pour éviter les blessures corporelles ou les dommages causés a
I'équipement, assurez-vous de respecter strictement les directives de sécurité. Toutes les instructions et précautions précisées dans le Guide de sécurité doivent étre observées pour assurer le bon fonctionnement du systéme
et la sécurité personnelle.

Le systéme 1900 ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. L'utilisation du systéme 1900 a d’autres fins que celles prévues dans la section “1.1 Utilisation
prévue” peut entrainer des blessures ou endommager I'équipement. Veuillez manipuler e systéme 1900 conformément aux directives du guide de sécurité.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et & lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et le patient sont établis.

4.1  Bases du systeme

Le systéme 1900 est un appareil médical optique de haute précision. Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation suivantes avant linstallation, ['utilisation et le fonctionnement de ['1900.

A MISE EN GARDE

Sile produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-ui le temps de s'adapter a la température ambiante avant de ['utiliser.
S'il est utilisé immédiatement, la condensation peut endommager les piéces électroniques a l'intérieur de [unité.

. Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas de dommage physique a l'unité.
. Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il 'y a pas de problémes tels que des dommages physiques ou des piéces détachées.

S'ily a un dommage visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant local.
. Vérifiez la piece a main i900 et ses accessoires pour tous bords tranchants.
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. Quand il n'est pas utilisé, 1900 devrait étre monté sur un support de bureau ou sur un support mural.

. N'installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

. Ne placez aucun objet sur ['1900.

. Ne placez pas i900 sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloquez pas les orifices situés a l'arriére du systéme i900. En cas de surchauffe de [appareil, le systéme 1900 risque de dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.

. Ne renversez aucun liquide sur ['1900.

. La piéce & main i900 et les autres composants inclus sont constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun liquide ou objet étranger.

. Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté  ['900.

. Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les cables. Toute tension de tirage sur les cables peut endommager le systéme i900.

. Placez toujours le cordon électrique du systéme 1900 dans un endroit facilement accessible.

. Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de ['utilisation de l'appareil pour vérifier toute anomalie.

. Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

. Si vous faites tomber les embouts sur le sol, n'essayez pas de les réutiliser. Jetez I'embout immédiatement car un risque existe que le miroir attaché a 'embout puisse avoir été délogé.

. En raison de leur fragilité, les embouts doivent étre manipulés avec précaution. Pour éviter d’endommager 'embout et son miroir interne, veillez & éviter le contact avec les dents ou les restaurations du patient.

. Si 1900 tombe par terre ou si ['unité est touchée, il doit étre calibré avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Si l'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit et prenez contact avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systeme i900.

. En cas d’accident grave impliquant le systéme 1900, informez le fabricant et signalez-le a l'autorité nationale compétente du pays ot résident ['utilisateur et le patient.

. Si le PC sur lequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes malveillants dans le réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels malveillants
(logiciels malveillants tels que des virus ou des vers qui endommagent votre ordinateur).

. Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois sur la protection des informations médicales et personnelles.

. Pour assurer ['isolation électrique et maintenir la sécurité électrique, un revétement est appliqué pour isoler I'appareil, a 'exception des zones ol se trouvent les ports USB.

Formation adéquate

42
& AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre 1900 sur les patients :

-
. Vous devez avoir été formé  ['utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de ['utilisateur. =
. Vous devez étre familiarisé avec ['utilisation slire du systéme 1900, comme indiqué dans ce Guide de ['utilisateur. &
. Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des parameétres, utilisateur doit vérifier que 'image en direct est bien affichée dans la fenétre de prévisualisation de la caméra du programme.

En cas de défaillance de I'appareil

43
& AVERTISSEMENT

Si votre systéme i900 ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'il y a un probléme avec |'appareil :

. Retirez 'appareil de la bouche du patient et cessez de ['utiliser immédiatement.

. Déconnectez I'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

. Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

. Les modifications apportées au systéme i900 sont interdites par la lo, car elles peuvent compromettre la sécurité de ['utilisateur, du patient ou de tiers.

44  Hygiéne

A AVERTISSEMENT

Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient, TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour

. Manipuler et remplacer I'embout.

. Utiliser 1900 sur les patients.

. Toucher le systéme i900.

A AVERTISSEMENT

Le systéme i900 et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d utiliser 1900 sur un patient, assurez-vous de :
. Stérilisez le systeme du 1900 comme décrit dans la section “3.2 Procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation”.

. Utiliser un embout stérilisé.

4.5  Sécurité électrique

A AVERTISSEMENT
. Le systeme i900 est un appareil de classe I.
. Pour éviter les chocs électriques, le systéme 1900 ne doit étre connecté qu'a une source d’alimentation avec une connexion mise 2 la terre.
Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie avec ['i900 dans la prise principale, contactez un électricien qualifié pour remplacer la fiche ou la prise. N'essayez pas de contourner ces directives de sécurité.
. N'utilisez pas une fiche de mise 4 la terre connectée au systéme i900 a d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été congue.
. Le systéme 1900 ne consomme de ['énergie RF en interne uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfére pas avec le rayonnement électromagnétique environnant.
. Il'y a un risque de choc électrique si vous essayez d’accéder a lintérieur du systéme i900. Seul un personnel qualifié de service doit avoir accés au systéme.
. Ne raccordez pas le systéme i900 a une bande d’alimentation standard ou & un cordon d’extension, car ces connexions ne sont pas aussi s(ires que les prises de terre.
Le non-respect de ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :
» Le courant de court-circuit total de tous les équipements connectés peut dépasser la limite spécifiée dans la norme EN/IEC 60601-1.
» L'impédance de la connexion au sol peut dépasser la limite spécifiée dans EN/IEC 60601-1.
. Ne placez pas de liquides tels que des boissons prés du systeme i900 et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.
. Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme i900.
. La condensation due a des changements de température ou d’humidité peut causer une accumulation d’humidité a lintérieur de ['unité i900, ce qui peut endommager le systéme. Avant de connecter le systéme

1900 & une alimentation électrique, assurez-vous de garder ['appareil i900 & une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation. Si de la condensation est visible sur la surface
du produit, 900 devra étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.

. Ne déconnectez le systéme i900 de ['alimentation électrique que par son cordon électrique.

. Quand vous débranchez le cordon électrique, tenez la surface de la prise pour la retirer.

. Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous d’éteindre 'appareil a l'aide de l'interrupteur d’alimentation sur la piéce & main.

. Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté aux zones industrielles et aux hopitaux (CISPR 11 Class A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel
(pour lequel la CISPR 11 de Classe B est normalement nécessaire), cet appareil pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquences.

. Evitez de tirer sur les cables de communication, cables d’alimentation, etc. utilisés avec le systéme i900.

. Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i900. D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i900.

. Ne touchez pas les connecteurs de l'appareil et le patient simultanément.
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4.6  Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT
. Le systéme i900 projette une lumiére vive a partir de son embout pendant la numérisation.
. La lumiére vive projetée  partir de 'embout 900 n’est pas nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder directement la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans les yeux des autres.

En régle générale, les sources lumineuses intenses peuvent causer la fragilité des yeux et la probabilité d’une exposition secondaire est élevée. Comme pour d’autres sources lumineuses intenses, vous pourriez subir
une réduction temporaire de ['acuité visuelle, de la douleur, de linconfort ou de la déficience visuelle, ce qui augmente le risque d’accidents secondaires.

. Une LED émettant des longueurs d’'onde UV-C se trouve a l'intérieur de la piéce a main i900. Elle irradie uniquement l'intérieur de la piéce & main i900 et ne sort pas a 'extérieur.
La lumiére bleue visible a lintérieur de la piéce & main i900 est destinée & Uorientation, et non & la lumiére UV-C. Elle est inoffensive pour le corps humain.

. La LED UV-C fonctionne avec une longueur d’onde de 270-285 nm.

. Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie

Medit i900 ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de convulsions et de blessures.
Pour la méme raison, le personnel dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas utiliser Medit i900.

Dangers d’explosion

47
A AVERTISSEMENT

. Le systéme 1900 n'est pas congu pour étre utilisé & proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements & forte concentration d’oxygéne.
. Il'y a un risque d’explosion si vous utilisez le systéme 1900 prés d’anesthésiques inflammables.

4.8 Risque d’interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

A AVERTISSEMENT

. Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues a certains dispositifs.
. Maintenez une distance modérée avec le DCl ou le stimulateur cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systéme i900.
. Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i900, consultez les manuels des fabricants respectifs.

5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

Surcharge CEI 61000-4-5

+0,5kV, £1 kv mode différentiel

+0,5kV, £1kV mode différentiel

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’'un

+0,5kV, =1 kV, 2 kV mode commun

+0,5kV, =1 kV, 22 kV mode commun

environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, interruptions bréves

0% Ut (chute de 100 % en UT)

0% Ut (chute de 100 % en U)

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’'un environnement

5.1  Emissions électromagnétiques

Le systéme 1900 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. Le client ou ['utilisateur du systéme i900 doit s’assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité i élec étique - Orientation

L1900 utilise I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, ses émissions de RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
de causer d'interférence dans 'équipement électronique voisin.
Emissions RF CISPR 11 Classe A
Emissions harmoniques CE| 61000-3-2 Classe A 1’1900 peut étre utilisé dans tous les établissements.

Ceciinclut les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau

public d’alimentation de basse tension alimentant les batiments a usage domestique.

Fluctuations de la tension / émissions Flicker En conformité

A AVERTISSEMENT

Ce systéme 1900 est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences radio ou perturber le fonctionnement d’un appareil voisin.
Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation ou le déplacement de ['i900 ou la protection de l'emplacement.

52  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme 1900 est destiné 4 étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 1900 doit sassurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

o N . pour 0,5/1 cycle pour0,5/1 cycle o N A N .
eE var\elmonsyde_ tenswoq surlles llgnes 70% UT (30% creux en UT) 70% UT (30% creuxen UT) cc))mmercw_a\ ou hospnahervtyp\que. Sil utl\\;ateurdg systemg i900 a besqm
d’entrée de I'alimentation électrique d’un fonctionnement continu pendant les interruptions du réseau électrique,
our 25/30 cycles our 25/30 cycles y PN s N
CEI 61000-4-11 il est recommandé d’alimenter le systeme 900 a partir d’'une alimentation sans
0% UT (100% creux en UT) 0% UT (100% creux en UT) interruntion ou d’une batteric
pour 250/300 cycles pour250/300 cycles P .
. ses Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent étre a des niveaux
Champs magnétiques ala fréquence 30A/m 30A/m caractéristiques d’un emplacement dans un environnement commercial ou
du réseau (50/60Hz) CEI 61000-4-8 Leristique P
hospitalier typique.
8A/m 8A/m
Modulation CW de 30 kHz Modulation CW de 30 kHz 3
Champs magnétiques de proximité 65A/m 65A/m =
dans lintervelle de fréquence d'immunité  134,2 kHz 134,2 kHz La résistance aux champs magnétiques a été testée et appliquée uniquement aux
de 9kHz a 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz surfaces des boftiers ou a des accessoires accessibles pendant ['utilisation prévue.
CEI 61000-4-39
T5A/mM 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
REMARQUE : Ut est la tension principale (AC) avant 'application du niveau de test.
- Conseil 2
Distance de séparation rec dée entre les équi dec ication portables et mobiles et le i900
Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur [M]
Puissance de sortie maximale CEI 60601-1-2 : 2014
le de U'é [w] N .
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
0,1 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Orientation

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance (d) de séparation recommandée en meétres (m) peut étre estimée a 'aide de I'équation applicable a la
fréquence de "émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de ['émetteur.
REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne sappliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les carreaux de sol doivent étre en bois, en béton ou en céramique.
Siles planchers sont recouverts d’un matériau synthétique, 'humidité
relative devrait étre d’au moins 30 %.

Décharge électrostatique (ESD) =+ 8 kV contact  2kV, = 4kv,
CEI61000-4-2 =+ 8KV, &= 15kV air

=+ 8 kV contact = 2KV, & 4kv,
=+ 8KV, & 15kV air

Transitoires électriques +2kV pour les lignes d’alimentation +2kV pour les lignes d’alimentation
rapides/salves électrique électrique
IEC 61000-4-4 £1kV pour les lignes d’entrée/sortie £1kV pour les lignes d’entrée/sortie

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle d’'un
environnement commercial ou hospitalier typique.
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. Conseil 3
Le systéme i900 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 1900 doit sassurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité i élect - Ori

Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit pas étre utilisé plus prés
3Vrms 150 kHz a 80 MHz d'une quelconque partie du systéme a ultrasons que la distance de séparation recommandée,
3Vrms L N PR . . . N
Dans les bandes ISM amateur celavaut également pour les cables,. Ceci est calculé a 'aide de ['équation applicable a la
fréquence de 'émetteur.

Distance de séparation recommandée (d) :
Rayonnement RF d=12JP
CEI61000-46 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/ P80 MHz 3800 MHz
d=23/P80MHza2,5GHz
6Vrms 150 kHz 3 80 MHz Vims IEC 60601-1-2:2014
Dans les bandes ISM amateur d=20/P80MHza2,7 GHz

OU P est la puissance maximale de sortie de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude
électromagnétique du site doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences. Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements
marqués du symbole suivant:

Rayonnement RF

e 3V/m 80 MHz 32,7 GHz 3V/m (((i))>

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Remarque 3 ' Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz & 27,283 MHz ; et 40,66 MHz &
40,70 MHz.

. Conseil 4

Le systéme 1900 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Les équipements de communication RF portables ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du systéme i900. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Test d'immunité Bande” Service” Modulation Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité
380 -390 MHz TETRA 400 Modulation d’impulsion 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Déviation 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz BandeLTE 13,17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulation d'impulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
BandeLTES

Champs de proximité provenant de
communications sans fil RF
CEI61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;
BandelLTE1,3,4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;

Bande LTE7

2400 - 2570 MHz Modulation d'impulsion 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9V/m 9V/m

REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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A AVERTISSEMENT

. L'utilisation de ['1900 a c6té ou sur d’autres appareils doit étre évitée car elle peut entralner un mauvais fonctionnement. Si cette utilisation est nécessaire, il est conseillé d’observer cet appareil et les autres pour

s'assurer de leur bon fonctionnement.

. Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de [ utilisation de i900 peut provoquer des émissions électromagnétiques élevées ou une immunité éle
ctromagnétique réduite de 'appareil et entrainer un fonctionnement incorrect.

! Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

6. Caractéristiques

Nom du modéle MO1-i900

Nom commercial i900
Unité d'emballage lensemble
Evaluation 5V=73A

Classifications pour la protection
contre les chocs électriques

Parties appliquées Classe |, Type BF (embout réutilisable)

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce a main (avec embout de taille moyenne)

bl

Dimension 2234x36,7x353mm (LxIxH)
Poids 165¢
Embout réutilisable
Grand 36,1x34,1x90,8 mm (IxHx L)
Dimension - Embout entier Moyen 36,1x34,1x90,4 mm (IxHx L)
Petit 36,1x34,1x90,3mm (IxHxL)
Grand 26,9%19,7mm (I x H)
Dimension - Téte de 'embout Moyen 224x163mm (IxH)
Petit 18,36x 13,1 mm (Ix H)

Outil de calibrage

Dimension 160x48,5mm (Hx @)

Poids 205g

Conditions de foncti de stockage et de transport
Température 18-28°C(64,4-824°F)

Conditions de fonctionnement Humidité 20 a 75 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800-1100 hPa
Température -10-50°C (14 - 122°F)

Conditions de stockage Humidité 20480 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de ['air 800 - 1100 hPa
Température -10-50°C (14-122°F)

Conditions de transport Humidité 20 a 80 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de 'air 620 - 1200 hPa

Limites d'émission par environnement

Environnement

Environnement hospitalier

Emissions RF conduites et rayonnées CISPR11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Uber dieses Handbuch

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch 0w
18 @ Begrenzung des Luftdrucks
In diesem Handbuch werden verschiedene Symbole benutzt, um wichtige Informationen hervorzuheben, die eine korrekte Benutzung gewahrleisten und Verletzungen des Benutzer und anderer Personen sowie Sachschaden e
verhindern. Die Bedeutungen der benutzten Symbole werden im Folgenden beschrieben. 19 I Zerbrechlich
A Warnung 20 f In trockener Umgebung lagern
Das Symbol WARNUNG weist auf Informationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein mittleres Risiko besteht, dass Personen verletzt werden. 21 't Dieser Weg nach oben
—
A VORSICHT 2 E Das Stapeln von mehr als vierzehn Schichten ist verboten
Das Symbol VORSICHT weist auf Sicherheitsinformationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein geringes Risiko besteht, dass Personen verletzt oder Sachen oder das System beschadigt werden.
23 [:EJ Anweisungen zum Benutzen konsultieren
Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusétzliche Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems. 1.6 i900 Komponenten Ubersicht
Nr. Artikel (Modellname) Menge Aussehen
1. Einleitung und Uberblick -
1 i900-Handsttick lea il
11  Verwendungszweck
Das i900-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die topographischen Merkmale der Zéhne und des umgebenden Gewebes digital erfasst. 3 1900 Handstiick-Abdeckung
Das i900-System erzeugt 3D-Scans, die bei der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz benutzt werden. (MO1-HC1) lea
- =
12 Indikation zum Benutzen 3 Wiederverwendbare Spitze (Grof) 5 ‘
Das i900-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale des Patienten. (MO1-RTL) ca
Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des Anwenders und Arbeitsabléufe im Labor) kénnen die endgiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System i900 benutzen.
.
L Wiederverwendbare Spitze (Mittel) k
13 Kontraindikationen 4 (MO1-RTM) 2ea
Das i900-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen. g
ifikati Kalibrierungswerkzeug 4
14  Qualifikationen des Benutzer 5 (MOLCT1) lea L |
3
A VORSICHT
. Das i900-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert. 6 Ubungsmodell lea N
. Der Benutzer des i900-Systems ist allein dafiir verantwortlich, festzustellen, ob dieses Gerét fiir einen bestimmten Fall und bestimmte Umsténde geeignet ist oder nicht.
. Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das i900-System und die bereitgestellte Software eingegebenen Daten.
Der Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse tiberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen. 7 Tischhalterung lea
. Das i900-System muss gemaR dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden. (MO1-DC) =
. UnsachgemaBes Benutzen oder Behandeln des i900-Systems fiihrt zum Erldschen der Garantie. Wenn Sie zusétzliche Informationen tiber die ordnungsgemaRe Benutzung des i900-Systems benétigen, wenden Sie
sich bitte an Ihren értlichen Handler.
. X . Wandhalterung
. Der Benutzer darf das i900-System nicht bearbeiten. 8 (MO1-WH1) lea
y
1.5  Symbole
9 Stromversorgungskabel (2,5 m) lea @
Nr. Symbol Beschreibung
1 Seriennummer 10 Stromversorgungskabel (2 m) lea @
2 Medizinisches Gerat
USB-Flash-Laufwerk
3 d’ Herstellungsdatum i (Installer von Medit Scan for Clinics enthalten) lea -
4 Hersteller -~
‘ 12 Benutzerhandbuch lea
5 A Vorsicht
6 A Warnung .
161 Zusitzliche p (Separat erhil )
7 @ Lesen Sie das Benutzerhandbuch
Nr. Artikel (Modellname) Menge Aussehen
8 ( E Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats X
1 Wiederverwendbare Spitze (Klein) tea k
9 Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft (MOLRTS)
10 @ BF Typ des angewandten Teils
A VORSICHT
11 "7 WEEE-Kennzeichnung . . X . . . N . - . . N
- . Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschitzt auf. Ein verfarbtes Ubungsmodell kann die Ergebnisse des Ubungsmodus beeintréchtigen.
0 R Verordnete Benutzung (U.SA) . Der Riemen ist speziell fiir das Gewicht des 1900 ausgelegt und sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.
Only 81U . Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht empfohlen, andere Geréte zu benutzen. Benutzen Sie keinen anderen als einen USB-Anschluss.
X Dies kann zu Fehlfunktionen oder Branden fiihren.
13 @ MET-Kennzeichnung
14 ~— AC
15 === DC
16 ) /Hf“ Temperaturbegrenzung: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
o
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2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

17  Einrichten des i900-Systems 2.1  Einfiihrung
171 Grundeinstellungen von i900 (Medit Plug & Scan) ] Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberflache zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zdhnen und umliegendem Gewebe mit dem i900-System.
Sie kdnnen i900 auch ohne das Stromversorgungskabel direkt an einen PC verbinden. 2.2 Installation
221 Systemanforderungen
O Empfohlene Systemanforderungen
‘ Windows-Betriebssystem macOS
‘ Laptop Desktop Laptop/Desktop
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
i ] e e e MLPro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ][J[ ”Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘lm NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB oder hoher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB oder hoher)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB oder hoher)
* AMD Radeon wird nicht untersttitzt.
g os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (empfohlen fiir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher) Ventura 13
Einschalten des i900 Ausschalten des i900 Mindestanforderungen an das System o
@ Verbinden Sie den i900 tiber das Stromversorgungskabel mit @ Wenn der Scanner mit Strom versorgt wird, leuchtet Wenn Sie das Stromversorgungskabel trennen, schaltet sich der Scanner aus. Windows-Betriebssystem mac0s El
Ihrem PC, und der Scanner schaltet sich automatisch ein. die hintere LED blau.
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB oder hoher)
Grafikkarte NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB oder héher)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB oder hoher)
* AMD Radeon wird nicht untersttitzt.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (empfohlen fir Intel Core Prozessoren der 12. Generation oder hoher) Ventura 13

Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie unter www.meditlink.com.

Benutzen Sie PC- und kontrollieren zertifizierte IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Das Gerat funktioniert méglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht verantwortlich fiir Probleme, die durch andere Kabel als das von
Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht werden. Stellen Sie sicher, dass Sie nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel benutzen.

Tischhalterung Wandhalterung
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222 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung
(M Fuhren Sie die Datei ,Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe" aus. @  Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Next". @  Wahlen Sie den Installationspfad.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxer w2 ez
ok ke S = ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
Vo can st M can for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
alaion roprss [ —— p——
[
= -
@  Lesen Sie die ,License Agreement” sorgfaltig durch, bevor Sie , ®  Es kann einige Minuten dauern, bis der Installationsvorgang ®  Starten Sie den PC nach Abschluss der

| agree to the License terms and conditions.” ankreuzen und
klicken Sie dann auf ,Install*.

MEDIT Scan for Clinics

abgeschlossen ist. Bitte fahren Sie den PC nicht herunter,
bevor die Installation abgeschlossen ist.

MEDIT Scan for Clinics

des Programms zu gewahrleisten.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

lease vait e the Setp Waad sl Hed Sanfor MeditScan or Clrics has been successflly instaled.

TSR]
RCNEI N
- o

N T TR S B

e

TSN

*INSTALL
=ra

Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i900-System an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie das i900 USB 3.0 Kabel vor der Installation vom PC trennen.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch
Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Men(i > Benutzerhandbuch.

2.3 Fehlermeldungen

Das Medit 900 Scannersystem zeigt Fehlermeldungen an, die es dem Benutzer ermdglichen, Hardware- und Systembedingungen intuitiv zu erkennen. Einige Meldungen enthalten Losungen, die dem Benutzer bei der
Selbstdiagnose und Problemldsung helfen.

Die Fehlermeldungen werden im Klartext dargestellt und bei Bedarf durch Bilder erganzt, um das Verstandnis zu erleichtern.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

=~
@\A

(!) External light was detected while scanning.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

':@} We recommend turning the external light off before the next scan.

A VORSICHT

Wenn die in der Fehlermeldung enthaltenen Anweisungen das Problem nicht |6sen, wenden Sie sich bitte an den Handler, bei dem Sie Ihr Scannersystem erworben haben, oder an support@medit.com.

Installation neu, um einen optimalen Betrieb
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3. Wartung

A VORSICHT
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Die Geratewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden.
Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere Wartungsarbeiten am i900-System durchfiihren.
Vorbeugende Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind nicht erforderlich.

Kalibrierung

Zur Herstellung préziser 3D-Modelle ist eine regelmaRige Kalibrierung erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

321

Die Qualitat des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverléssig oder genau ist.
Umweltbedingungen wie die Temperatur sich geéndert haben.

Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menii > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.
Beriihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgema® durchgefiihrt wurde.
Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

Wenn das Kalibrierungswerkzeug Uber einen langeren Zeitraum niedrigen Temperaturen ausgesetzt wird, die unter den von Medit in den Anleitungen zur Verwendung und Lagerung genannten Empfehlungen liegen,
kann die Drehbewegung des Gerdts beeintrachtigt werden. In diesem Fall kann das gewaltsame Drehen des Geréts zu Schaden fiihren. Um dies zu vermeiden, bewahren Sie das Kalibrierungsgerét vor dem Benutzen

in der empfohlenen Temperaturumgebung auf.

Wir empfehlen, die Kalibrierung regelmaRig durchzuftihren.
Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menti > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

Wie Sie den 1900 kalibrieren

Schalten Sie den i900 ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

Fiihren Sie den Kalibrierungs-Assistent am unteren Rand der Hauptsymbolleiste von Medit Scan for Clinics aus.

Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i900 Handstiick vor.

Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs in die Ausgangsposition.

Setzen Sie das i900-Handsttick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

Klicken Sie auf ,Weiter‘, um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.

Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemal in der richtigen Position angebracht ist, erfasst das System automatisch Daten.

Wenn die Datenerfassung in der Ausgangsposition abgeschlossen ist, drehen Sie das Rad auf die néchste Position.

Wiederholen Sie die Schritte bis zur letzten Position.

Wenn die Datenerfassung an der letzten Position abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.

Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

Wiederverwendbare Spitze

Die wiederverwendbare Spitze ist der Teil, der beim Scannen in den Mund des Patienten eingefiihrt wird und nur eine begrenzte Anzahl von Malen wiederverwendbar ist. Die Spitze muss zwischen den Benutzungen am
Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Reinigu

ng und Desinfektion

Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser und einer Biirste. Wir empfehlen, ein mildes Geschirrspiilmittel zu benutzen. Stellen Sie sicher, dass der Spiegel der Spitze nach der Reinigung
vollstdndig sauber und frei von Flecken ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen erscheint, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang und spiilen Sie ihn griindlich mit Wasser ab. Trocknen Sie den Spiegel
vorsichtig mit einem Papiertuch.

Reinigen Sie die wiederverwendbaren Spitzen mit Desinfektionsmitteln, die 15% oder weniger Isopropylalkohol (IPA) enthalten, und trocknen Sie sie.

» Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch des Desinfektionsmittels, um es richtig zu benutzen.

» Die Liste der empfohlenen Desinfektionsmittel finden Sie im Medit Hilfe-Center unter https://support.medit.com/hc.

Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Lésung und spiilen Sie sie nach der Reinigung und Sterilisation griindlich ab.

Benutzen Sie ein sterilisiertes und nicht scheuerndes Tuch, um den Spiegel und die Spitze sanft zu trocknen.

Sterilisation

Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Priifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren der Spitze, um sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken oder
Verschmutzungen befinden.

Reinigen und desinfizieren Sie sie erneut, falls erforderlich. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

Fiihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder einen selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter den folgenden Bedingungen:

» Sterilisieren Sie fiir 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit Schwerkraft und trocknen Sie fiir 30 Minuten.

» Sterilisieren Sie fiir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im Vorvakuum und trocknen Sie fiir 20 Minuten.

Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze vor dem Offen des Autoklavs trocknet.

Scannerkopf kdnnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben, entsorgt werden.

Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund kann es sein, dass die maximale Anzahl an Durchgéngen nicht erreicht werden kann.
Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um festzustellen, ob die erforderlichen Bedingungen erfillt sind.

A VORSICHT
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Der in der Spitze befindliche Spiegel ist ein empfindliches optisches Bauteil. Behandeln Si es mit Vorsicht, um eine optimale Scanqualitat zu gewdhrleisten.

Achten Sie darauf, ihn nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken die erfassten Daten beeintrachtigen konnen.

Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren, fiihrt dies zu Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr entfernt werden konnen.
Uberpriifen Sie das Autoklav Benutzerhandbuch fiir mehr Informationen.

Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, mussen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, wie z. B. eine Verformung der Spitze, die bei der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisierung entstehen, wenn die oben genannten Richtlinien nicht eingehalten werden.

Spiegel

Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel kdnnen zu einer verschlechterten Scanqualitét und einem insgesamt schlechten Scanergebnis fiihren.

In einer

solchen Situation sollten Sie den Spiegel gemaR den folgenden Schritten reinigen:

Trennen Sie die Scannerkopf vom i900-Handsttick.

Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestabchen und wischen Sie den Spiegel ab.

Achten Sie darauf, dass Sie Alkohol benutzen, der frei von Verunreinigungen ist, da er den Spiegel sonst verfarben kann. Sie kénnen entweder Ethanol oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.
Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch trocken.

Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.
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323 Handstiick

Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberfléchen des i900-Handstticks mit Ausnahme der Scannervorderseite (optisches Fenster) und -riickseite (Liiftungsoffnung). Reinigen und desinfizieren Sie
das Gerét nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerat erst, wenn es vollstdndig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslosung ist denaturierter Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

@ Schalten Sie den Strom aus, indem Sie das Stromversorgungskabel vom Gerat abziehen.
@ Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i900 Handsticks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere des i900 Handsticks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.

» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslésung direkt in den Filter gieRen. Wischen Sie den Filter vorsichtig mit einem mit Alkohol angefeuchteten Baumwoll- oder weichen Tuch ab.
Wischen Sie nicht mit der Hand und wenden Sie keine iberméRige Kraft an.

» Medit tibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben genannten Richtlinien entspricht.
® Nachdem Sie den Filter gereinigt haben, setzen Sie die Abdeckung auf die Vorderseite des 1900 Handstlicks.
@ Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.
® Wischen Sie die Scanneroberflache mit dem Tuch ab.
® Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.
A VORSICHT
. Reinigen Sie das 1900 Handsttick nicht, wenn das Gerat eingeschaltet ist, da die Flissigkeit in den Scanner eindringen und Fehlfunktionen verursachen kann.
. Benutzen Sie das Gerét erst, wenn es vollstandig getrocknet ist.
. Wenn bei der Reinigung unsachgemaRe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen diese chemische Risse verursachen.
324 Andere Komponenten
. Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.
. Wischen Sie die Komponentenoberfléche mit dem Tuch ab.

. Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.
A VORSICHT
. Wenn bei der Reinigung unsachgemaBe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, kénnen diese chemische Risse verursachen.

33 Entsorgung

AVORSICHT

Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt “3.2.1 Wiederverwendbare Spitze” beschrieben.
. Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.
. Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:

RoHS, Beschrankung der Beniitzung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. (2011/65/EU)

WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)

3.4  Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics priift automatisch auf Aktualisierungen, wenn die Software in Betrieb ist. Wenn eine neue Version der Software veroffentlicht wird, wird das System sie automatisch herunterladen.

4, Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen und Schaden am Gerét zu vermeiden. In diesem Dokument werden die Wérter WARNUNG und
VORSICHT benutzt, um Hinweise hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie sie, einschlieRlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und VORSICHT. Zur Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden miissen die
Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und Vorsichtsma@nahmen, die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgemaRe Funktion des Systems und
die personliche Sicherheit zu gewahrleisten.

Das 1900-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult ist. Wenn Sie das i900-System fiir einen anderen als den im Abschnitt “1.1
Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann es zu Verletzungen oder Schdden am Gerat kommen. Bitte behandeln Sie das i900-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und der Patient anséssig sind, gemeldet werden.

4.1  Grundlegendes zum System

Das 1900 System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerat. Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen vertraut, bevor Sie das i900 installieren, benutzen und betreiben.

A VORSICHT

Wenn das Produkt in einer kalten Umgebung gelagert wurde, geben Sie ihm vor der Benutzung Zeit, sich an die umgebende Temperatur anzupassen.
Bei sofortiger Benutzung kann Kondenswasser die elektronischen Bauteile im Inneren des Geréts beschadigen.

. Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerét physisch beschédigt ist, kann die Sicherheit nicht garantiert werden.
. Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt.
Wenn Sie sichtbare Schaden erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren ortlichen Vertreter.
. Uberpriifen Sie das i900 Handsttick und sein Zubehér auf scharfe Kanten.
. Wenn der i900-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.
. Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberfléche ab.
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. Stellen Sie keine Gegenstande auf das i900-System.

. Legen Sie das i900-System nicht auf einer erhitzten oder nassen Oberfléche ab.

. Blockieren Sie nicht die Liftungsoffnungen an der Riickseite des i900-Systems. Wenn sich das Gerat tiberhitzt, kann das i900-System ausfallen oder kaputt gehen.

. Vermeiden Sie das Verschiitten von Flissigkeiten auf dem i900-System.

. Das 1900 Handstiick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten oder Fremdkérper eindringen.

. Ziehen oder biegen Sie das am i900-System angeschlossene Kabel nicht.

. Ordnen Sie alle Kabel sorgféltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche Zugspannung an den Kabeln kann zu Schaden am i900-System fiihren.

. Verlegen Sie das Netzkabel des i900-Systems immer an einem leicht zugénglichen Ort.

. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wéahrend Sie es benutzen, um nach UnregelmaRigkeiten zu suchen.

. Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des Benutzerhandbuchs fort.

. Wenn Sie die Spitzen auf den Boden fallen lassen, versuchen Sie nicht, sie wieder zu verwenden. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die Gefahr besteht, dass sich der an der Spitze angehdngte Spiegel gelockert hat.

. Aufgrund ihrer zerbrechlichen Beschaffenheit sollten die Spitzen mit Vorsicht behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf,
die Z&hne oder de Zahnersatz nicht zu beriihren.

. Wenn das i900-System auf den Boden féllt oder es einem Stof ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden. Wenn das Gerat keine Verbindung mit der Software herstellen kann,
wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Vertriebspartner.

. Wenn das Gerdt nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner.

. Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um ordnungsgemafe Funktion des i900-System zu gewahrleisten.

. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i900-System beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der zusténdigen nationalen Behdrde des Landes, in dem der Benutzer und der Patient wohnen.

. Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tber eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass bésartiger Code in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit
Malware (bésartige Software wie Viren oder Wiirmer, die Ihren Computer schadigen) infiziert werden.

. Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und personlicher Informationen benutzt werden.

. Um eine elektrische Isolierung zu gewahrleisten und die elektrische Sicherheit zu gewahrleisten, wird eine Beschichtung aufgetragen, um das Gerat zu isolieren, auRer in den Bereichen,

in denen sich die USB-Anschliisse befinden.

Adéquate Schulung

4.2
A Warnung

Bevor Sie Ihr i900 System an Patienten benutzen:

. Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollsténdig verstanden haben.
. Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i900-Systems gemaR dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.
. Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen sollte der Benutzer tiberprifen, ob das Live-Bild im Kameravorschaufenster des Programms korrekt angezeigt wird.

4.3 ImFalle eines Gerateversagens

A Warnung

Wenn Ihr i900-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

. Entfernen Sie das Gerat aus dem Mund des Patienten und stoppen Sie es sofort.

. Trennen Sie das Gerat vom PC und tberpriifen Sie es auf Fehler.

. Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte Vertriebspartner.

. Anderungen am i900-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter geféhrden konnen.

Hygiene

4.4
A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

. Handhabung und Austausch der Spitze.
- Benutzung des i900-System am Patienten.
. Beriihrung des i900-Systems.

& Warnung

Das i900-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den i900-System bei einem Patienten benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

. Sterilisieren Sie das i900-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren” beschrieben.
. Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5  Elektrosicherheit

A Warnung

Das i900-System ist ein Gert der Klasse I.

. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i900-System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden. Wenn Sie den mit i900 gelieferten Stecker nicht in die Steckdose stecken kénnen,
wenden Sie sich an einen qualifizierten Elektriker, um den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie nicht, diese Sicherheitsanleitungen zu umgehen.
. Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i900-System angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.
. Das i900-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische Feld nicht.
. Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn Sie versuchen, die internen Teile des i900-Systems zu beriihren. Nur qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.
. Schlieen Sie das i900-System nicht an eine normale Steckdosenleiste oder ein Verldngerungskabel an, da diese Verbindungen nicht so sicher wie eine geerdete Steckdose sind.
Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu folgenden Gefahren fihren:
» Der Gesamtkurzschlussstrom aller angeschlossenen Geréte kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert tiberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert Giberschreiten.
. Stellen Sie keine Fliissigkeiten wie z. B. Getranke in die Néhe des i900-Systems und vermeiden Sie, dass Fliissigkeit tiber das System verschiittet wird.
. Verschiitten Sie niemals Flissigkeiten jeglicher Typ auf das i900-System.
. Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i900-System fiihren, welche das System beschadigen kann.

Bevor Sie das i900-System an das Stromnetz anschlieRen, sollten Sie das i900-System mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden.
Wenn Kondensation auf der Produktoberfléche sichtbar ist, sollte das i900-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

. Sie sollten das i900-System nur mit seinem Netzkabel von der Stromversorgung trennen.
. Wenn Sie das Netzkabel abziehen, halten Sie dabei die Oberflache des Steckers fest.
. Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerét mit dem Netzschalter am Handstuick aus.
. Die EMISSIONEN dieses Gerdts sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Wenn es in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat méglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.
. Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln usw. zu ziehen, die mit dem i900-System benutzt werden.
. Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i900-System vorgesehen sind. Andere Adapter konnten das i900-System beschadigen.
. Bertihren Sie nicht gleichzeitig die Anschlisse des Gerats und des Patienten.
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4.6  Augensicherheit

A Warnung

. Das i900-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.
. Dieses helle Licht, das von der Spitze des 900 projiziert wird, ist fur die Augen nicht schadlich. Sie sollten jedoch weder direkt in das helle Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten.
Im Allgemeinen konnen intensive Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundérexposition hoch. Wie bei der Exposition gegentiber anderen intensiven
Lichtquellen kann es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe, Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erh6ht das Risiko von Sekundarunfallen.
. Im Inneren des i900 Handstiicks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenlangen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i900 Handstticks bestrahlt und gelangt nicht nach aufRen.
Das blaue Licht, das im Inneren des i900 Handsticks sichtbar ist, dient der Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Kérper unschadlich.
. Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenlange von 270 - 285 nm.
. Haftungsausschluss fiir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i900-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Anfallen und Verletzungen kommen kann.
Aus dem gleichen Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie diagnostiziert wurde, Medit i900 nicht bedienen.

Explosionsgefahr

4.7
A Warnung

. Das i900-System ist nicht dafiir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.
. Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i900-System in der Nahe von entflammbaren Andsthetika benutzen.

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

A Warnung

. Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu Interferenzen kommen.
. Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i900-System benutzen.
. Mehr Informationen zu den mit i900 benutzten Peripheriegeréten finden Sie in den Handbtichern der jeweiligen Hersteller.

5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Uberspannungen IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV Differenzial-Modus

+0,5kV, £1kV Differenzial-Modus

+0,5kV, £1kV, £2kV Gleichtakt

+0,5kv, £1kV, £2kV Gleichtakt

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,

0% UT (100% Einbruch in Ut)

0% UT (100% Einbruch in Ut)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder

51 Elektromagnetische Emissionen

Das i900-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des i900-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

fiir 0,5/1 Zyklen fiir 0,5/1 Zyklen P
e, TGty oLy ntnchin i o S e
Stromversorgungs-Eingangsleitungen yHen . yHier . empfohlen, den i900-System (iber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung
IEC 610004-11 0% UT (100% Einbruch in Ut) 0% UT (100% Einbruchin Ur) oder eine Batteric 2u betreiben
fiir 250/300 Zyklen fiir 250/300 Zyklen .
. Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten bei Werten liegen,
Netzfrequenz Magnefische Felder 30A/m 30A/m die fiir einen Standort in einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 L N
charakteristisch sind.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-Modulation 30 kHz CW-Modulation
Nahe Magnetfeldern im Frequenzbereich (lsng\gEHz igférEHz Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet und nur auf Oberflachen
9 kHz bis 13,56 MHz Storfestigkeit oM 2 LkH oM 2 LkH von Gehausen oder Zubehér angewandt, die wahrend des bestimmungsgemafien ]
IEC 61000-4-39 ALKz LKz Gebrauchs zugznglich sind. g
75Am 75A/m g
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
ANMERKUNG: U ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.
. Anleitung 2
T inde zwischen tragh und mobi und dem i900

Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
Der i900 benutzt nur fiir seine internen Funktionen HF-Energie.
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in nahegelegenen elektronischen Geraten verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Das 1900 st fiir die Benutzung in allen Einrichtungen geeignet.
Dazu gehoren hausliche Einrichtungen und solche, die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz
i o angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fur hausliche Zwecke benutzt werden.
Spannungsschwankungen / Flicker-Emissionen Ist konform

Maximale Ausgangsleistung
des Transmitters [W]

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]

|EC 60601-1-2:2014

A Warnung

Dieser i900-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerét/System kann FunkstGrungen verursachen oder den Betrieb von nahegelegenen Geréten stéren.
Es kann sich als notwendig erweisen, MaRnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neuplatzierung des i900 oder die Abschirmung des Standorts.

5.2 lek ische Storfestigkei

. Anleitung 1

Das 1900-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i900-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung geschétzt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Anleitung und Herstellererklarung - Elek

he Stor

Priifung der Storfestigkeit

|EC 60601 Teststufe

Vertraglichkeitsgrad

Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Elektrostatische Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

=+ 8kV Kontakt £ 2 kv, = 4 kv,
+8kV, £ 15kV Luft

=+ 8kV Kontakt £ 2 kv, & 4 kv,
+8kv, £ 15kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn die Béden mit einem synthetischen Material bedeckt sind,

wird eine relative Luftfeuchtigkeit von mindestens 30% empfohlen.

Elektrischer schneller
Transient / Burst
IEC 61000-4-4

+2 kv fiir Stromversorgungsleitungen +2 kv fiir Stromversorgungsleitungen Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen Betriebs- oder
+1KVfiir Eingabe-/Ausgangsleitungen +1KkVfiir Eingabe-/Ausgangsleitungen Krankenhausumgebung entsprechen.
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. Anleitung 3 A
Das i900-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Warnung
Der Kunde oder der Benutzer des i900-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird. . Das Benutzen des i900 neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kann.
Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerét und die anderen Gerate zu beobachten, um zu tiberpriifen, ob sie normal funktionieren.
leif und Hi llererklarung - Elek ische Storfestigkeif . Das Benutzen von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht von Medit fiir das i900 angegeben oder geliefert wurden, kann zu hohen elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Geréts fiihren und einen unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

! Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht néher an einem Teil des . .
3Vrms Ultraschallsystems, einschlieBlich der Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand 6. Spe2| kationen
zuldsst. Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die Frequenz des Senders gilt.

3Vrms 150 kHz bis 80 MHz
AuBerhalb der ISM-Bands Amateur

Emponener Tranmungebitand )
Leitungsgebundene RF d=12/P Handelsname 1900
|EC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,24/ P80 MHz bis 800 MHz Packung Einheit 1Satz
d=2,3/P 80 MHz bis 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014 Leistung 5V73A
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz 6Vims d=2.04/P80MHzt0 2.7 GHz

In ISM-Bands Amateur o
Klassifizierungen zum Schutz gegen

elektrischen Schlag Klasse |, Typ BF Angewandte Teile (wiederverwendbare Spitze)

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische

Standortuntersuchung ermittelt wurden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem * Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.

Konformitétspegel liegen. In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol - - —— - -

gekennzeichnet sind, konnen Stérungen auftreten: Handstiick (einschlieBlich mittelgroRer Spitze)

b o " (( )) GroRe 2234x36,7x353mm (LxBxH)
Abgestrahlte HF-EM-Felder . ( o )
EC 61000-4-3 3V/m80MHz bis 2,7 GHz 3V/m A Gewicht 165g
Wiederverwendbare Spitze g
GroR 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL) 5

Abmessung - Volle Spitze Mittel 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. Klein 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

GroR 26,9%19,7mm (BxH)
Abmessung - Spitze Kopf Mittel 22,4x163mm (BxH)
Klei 1836x13,1 BxH
. Anleitung 4 en . mm (Bx )
Das i900-System ist dafiir vorgesehen, in einer elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Kalibrierungswerkzeug
Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i900-System benutzt werden. Andernfalls kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen.
GroRke 160x48,5mm (Hx @)
Anleitung und Herstellererklarung - Els gl he Storfestigl Gewicht 205g
m T 1) o) 9 AP
Priifung der Storfestigkeit Band Dienst Modulation IEC 60601 Teststufe Vertraglichkeitsgrad Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen
380-390 MHz TETRA 400 Puls-Modulation 18 Hz 27V/m 27V/m Temperatur 18-28°C(64,4-824°F)
EM 5 Kz Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
430~ 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Abweichung 28V/m 28V/m Luftdruck 800~ 1.100 hPa
1kHz Sinus
Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
704787 MHz LTEBand 13,17 Puls-Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
GSM 800:900; Luftdruck 800 - 1.100 hPa
TETRA 800; » Temperatur -10-50°C (14 - 122°F)
800 - 960 MHz iDEN 820; Puls-Modulation 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850; Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
LTEBand5
Annaherungsfelder durch Luftdruck 620-1200hPa
drahtlose RF-Kommunikation issionsgrenzwerte pro Umgebung
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900; Umgebung Krankenhausumgebung
GSM 1900; .
1700~ 1950 MHz DECT; Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m Geleitete und abgestrahlte RF-Emissionen CISPR11
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Puls-Modulation 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Puls-Modulation 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
§ _— i L § ) . i i . . Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst. Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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ZXETIKA PE aUTOV TOV 08NY6

T0pBaon og autév Tov 08nyd

AUTOG 0 08NY0G XpnotpoTotel Stddopa oUUBOAA VLA VAl ETUONUAVEL ONHAVTLKEG TAANPODOPIES, yia va SLAOPONOTEL N owaTr| Xpror), va arodeuxBet 0 TPaUUATIOHAG TOU XPAOTN Kat o€ AANOUG, kat va artodeuxBet n nuid tng
15loktnotag. Ot éwoleg Twv oUUBGAWY TIOU XpNatHoToLolVTaAL TEPYpAdovTaL TIAPaKATW.

A MPOEIAOMOIHEH

To oUpBoho MPOEIAOMOIHEHE uTtodeLkvUeL TANpodopieg Tou, £av ayvonBoly, HMopoly va 08nynoouy og évav kivSuvo Tpaupatiopol peoaiou piokou.

A MPOZOXH

To oUpBoro MPOZOXHE urodetkviel TAPohopieg aodpareiag Tou, eav ayvonBoly, Uopolv va 08Ny oouy G évav eEAadpl KivELUVO TPAUHATIOHOU, UAKWY ZnHwwv 1) BAGBNG oto olotnua.

" ZYMBOYAEZ

To aupBoro ZYMBOYAQN urtoSetkvUeL UToSE(EeLS, CUHBOUAES, Kat TIPOOBETE TANPodOpLEC yia T BEATLOTN AeLtoupyia Tou OUCTAHATOG,

1. Eloaywyn kat Efiokonnon

1.1 MpoPAemtépevn xprion

To obotnua tou 1900 elvat évag 3D EVS00TOPATIKOG 0apwWTIG TIoU TIpoopileTat yia Ty Pndrar) kataypadn Twv TOToypadwy XapaktnpLOTIKWV Twv S0VILW Kat Twv YOpw Lotwv. To obotnpa tou i900 Tapdyel 3D 0apwoelg yla
XPron o€ OXESLAOHO HE UTIOAOYLOT) KOl KATAOKEUT) OSOVTIATPLKWY QTOKATAOTACEWV.

1.2 "Ev8el§nyua xprion

To abotnua tou i900 TipoopiZeTat yia tn 0apwor TwV EVEOOTOHATIKWY XAPAKTNPLOTIKWY TOU aoBevou, AladOpOL TIAPAYOVTES (EVEOOTOUATIKG TEEPLBANNOVY, 1) TEXVOWWAIM TOU XELPLOTH KAL ) EPYAOTNPLAKT POF) EPYAOLIV) HTTOPEL
VAL ETINPEACOLY TA TEMKA ATOTENETHATA 0APpWONG KAtd T Xprion TOU cUOTAUATog i900.

13 Avtevseigelg

To olUotnpa tou 1900 Sev ipoopidetat va xpnatporotnBel yia tr) SnpLoupyia EKEVWY TNG ECWTEPLKIG SOHIG TwV SOVTLWV 1 TNG OKEAETIKAG SOHIG 0TNPIENG.

14 Mpooévta Tou Asttoupytkol Xpatn

A MPOZOXH

To cUoTNpa Tou 1900 EXEL OXESLATTEL yLa XPrOT QTTO GTOUA HE EMAYVEAUATIKES YWWOELS OTNV OS0VTLATPLKI] KA TNy 050VTLATPLKT EPYAOTNPLAK) TEXVOAOYIQ.

0w

18 @- MePLOPLOPOG ATHOOGALPIKAG TTETNG
wors
19 I EUBpavato
20 ‘f Aatnpnote otewd
21 ﬁ Mpog ta mévw
22 % ArayopeUetat n otoiBagn TepLoadTepwY amd SEKATETOEPLG OTPWICELS
23 Ui] ZUpBOUNEUTELTE TG 08NyiES Xprong

1.6 Emiokémnon ototxeiwv Tou i900

. O xpAotng Tou cuoTApATog Tou 1900 elvat amoKAELOTIKA UTEUBUVOG YLa TOV TIPOOSIOPLOHO TOU KATA IGO0V QUTH) 1 CUCKEUN £lvat KATAAANAN yLa TNV OUYKEKPLUEVN TEPTTWOT Kat TeploTaon Tou aoBevr).
. O xpnotng elvat amokAeLoTkd UMELBUVOG yia TNV akp{BeLa, Ty TANPATNTA Kat TNy ETAPKEL GAWV Twv SeSopEVV TIoU €Xouv eloayBel amd To cuoTtnpa Tou 1900 Kat Tou TIApEXOHEVOU AOYLTHLKOU.
O xpriotng Ba TpémeL va eéyEeL Ty akpiBeLa Twv amoTENETHATWY KaL val AELONOYI|OEL KABE UEUOVWEVN TEEPITTTWON.
. To ouoTnpa Tou 1900 TPETTEL va X PNOLUOTIOLE(TaL CUPPWVA LE TOV 0LVOSEUTIKO O8NYS XPAHONG Tou.
. H akat@AnAn xpron f XeLPLopAE Tou cuoTApatog tou 1900 Ba akuptioeL TV eyyunar) tou. Edv xpelaleate ermuméov TANPOdOpLEG OYETIKA HIE TN CLOTH| XPAoN TOU UOTARATOG Tou 1900,
EMKOWWVIOTE |E TOV TOTIKO 0aG SLaVOpED.
. O XpAoTnG Sev ETUTPETIETAL VA TIPAYHATOTIOLON TPOTIOTIOLATELG 0TO 0UoTNna Tou i900.
15  Z0ppoha
Ap. Z0puporo Nepypadn
1 TelpLakdg aptBpog
2 IQTPLKI| OUOKEUT|
3 Hpepopnvia apaywyric
4 Kataokeuaotrig
Mpoooxn
6 Mpoetdoroinon

ALaBATE Tov 08Ny Xprong

To emionuo orjua Tou TLotoToLnTkol Eupwring

E€ouatloSotnpévog avtimpdowtog otnv Eupwnaikn Emtporn

TUmog BF tou epappoopévou e£aptipatog

x5 2OPPRELEE

YAHa WEEE

12 Tuvtayoypadoupevn xphon (HMA)
13 YAHa MET
14 ~— AC
15 === DC
16 ...‘/ﬂf Meploptopog Beppokpasiag: -10 - 50°C (14 - 122°F)
%
17 MepLopLopog Lypaciag
%
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Ap. Ei&o¢ ('Ovopa povtéou) Mogétnta Epdavion
1 XetpohaBn i900 1 yla kaBeva " |
1900 KaAuppa xepoharq .
2 (MO1-HCT) 1 yla kaBéva
E f 4 (Meyaho) T
TIQVAXPNOLLOTIOL OO GKPO (MeyAAo, .
3 01-RTL) 2yl kaBéva
&
EnavaypnotpomoLotpo akpo (Meoaio) .
4 (MO1-RTM) 2 yla kaBeva
Epyaheio BaBpovéunang .
5 (MO1-CT1) 1 yla kabéva . |
-
6 Movtého eEaoknong 1 yia kaBéva oL
Bdon emudavelag epyaciag .
7 (MO1-D6) 1 yla kaBeva Y
Baon otpLEng totyou .
8 (MOT-WH1) 1 yla kabéva )
9 Kahwéto tpoodoatag (2,5 m) 1 yla kaBéva @
10 Kahwéto tpododoatag (2 m) 1 yla kaBeva @
USB phaoakt .
" (MepapBavetat mpoypappa eykatdotaong tou Medit Scan for Clinics) Ty kabéiva -
12 08nydg xprotn 71 yla kaBéva d
1.6.1 MNpéobeta eEaptiipata (MwAolvral XwpLotd)
Ap. Ei80g (‘Ovopa povtélou) Mooétnta Epudavion
ETtavaypnoomotiolo akpo (Mkpd) . h
1 MO1-RTS) 4y kaBéva
A MPOZOXH
. AaTNPAOTE TO MOVTENO EEAOKNONG OE SPOTEPS HEPOG HAKPLA QTTO TO AEDT €KBEDT 0 NALAKO G, ‘Eva amoxpwHaTIopévo HOVTENO e6A0KNONG KIOpEL va EMNPEACEL Ta ATOTENETUATA TG Aettoupyiag eEGoknong.
. To Medit Scan for Clinics epi\apBavetat otn povada USB. Autd To Tpoidv elval BEATLOTOTONHEVO Yia XPrion GTOV UTIOAOYLOTH) KAl SEV OUVLOTATAL I XPr0T) OE GANEG CUOKEUEG,

Mnv XpnotHoToLeLTe Timota GAo £Ktog and tn BUpa USB. Mrtopet va TipokahéoeL Suchettoupyia ) upkaytd.
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2. Medit Scan for Clinics Emiokémtnon

17 PUBLON TOU GUCTAPATOG TOU i900 21 Ewoaywyn
R
171 Baotkég puBpioelg tou i900 (Medit Plug & Scan) To Medit Scan for Clinics Tiapéxet pa Gl Tipog o xprotn Stertadn epyactag yia Ty ndiakr| kataypadr Twy TOTIOYPAPKWY XAPAKTNPLOTIKWY Twy SOVILWMV KAt TwV yOPWw LOTWY XPNOLOTIOLVTAS T0 cUotnua i900.
Mropeite emiong va ouvSéoete To i900 {ag o€ uTIOAOYLOTH) XWPIG To KaAWSLO Tpododoaiag, 22 Eykatdotacn
221 ATALTACELG GUOTAHATOG
O TMPOTEWVOEVE ATIALTITGELG CUCTAUATOG
‘ Aettoupyiké avotnpa Wind macOS
‘ = DopNToG UTIOAOYLOTIG ETitparn£dLog UTtoAoyLoTiig DOoPNTOG/ETULTPATIECLOG UTIOAOYLOTIG
f—
Intel Core !7—13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (CPU 10-t0pnvo, GPU 16-6pv0)
EreEepyaot Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (CPU 8-110pnvo, GPU 10-T6pnyo)
— practic AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (P 1 e o GPU 6 o
S o O ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X prvo. i
LI
Mupn RAM 3268 24GB
C XX
C LX)
COIC I U o NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB i epLoodtepo)
Kapta NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ) Tieptooétepo)
Vpadikwy NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 1} ieplocdtepo)
*To AMD Radeon 8ev unootnpiletat.
. Nettoupyikd Windows 10 64-bit Monterey 12
olotnpa Windows 11 (cuviatdrat yia enefepyacteég Intel Core 12ng yevlag f vedtepoug) Ventura 13
Ekkivnon tou i900 Anevepyortoinan tou i900 EAGYLOTEG ATIALTICELG ZUCTARATOG
@ Juvbéote © i900 otov U]'[O?\O\/LO‘[ﬂ 0ag e T0 K('])\UJ(S’[O @ 'Otav undapEet tpododooia, ta Tiow pwrdkia LED ‘Otav amoouVSEETe To kaAWELo Tpod {ag, o oapwrig oy {tat Aettoupytké oboTnya Wind macos
Tpododootiag kat o oapwtrg Ba evepyortolnBel autopata. QVABOLY OE UIMAE XPWA.
DopNT6G UTIOAOYLOTIG ETiitparn£dLog uttoAoyLotiig DOoPNTOG/ETULTPATIECLOG UTIOAOYLOTIG
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Erekepyaott Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU 8-mbpnvo, GPU 7-tprvo)
proatne AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (CPU 8-1ttiprvo, GPU 8-Tt0pnvo)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
MuAn RAM 16 GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB 1) Teptocdtepo)
Kapta NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ) TtepLooétepo)
Vpadikuwv NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1} Tieplocdtepo)
* To AMD Radeon &ev umootnpiletat.
Nettoupyikd Windows 10 64-bit Monterey 12
olotnpa Windows 11 (cuviotdrat yia enegepyacté Intel Core 12ng yewidc f vedtepoug) Ventura 13

0 TIG AKPLBELS Kall EVNHEPWHIEVEG ATTALTIOEL CUOTIAUATOG, ETILOKEGOELTE TNV LoTooeNiSa www.meditlink.com.
XPNOLHOTIOLOTE UTOAOYLOTES Kall 08VEG e Tiatomolnan IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

H ouokeun evbéxetat va nv Aettoupyel 6tav xpnoloroleite kahwdla SLadopetikd ard To kahwdto USB 3.0 Tiou mapéxovtat arto tnv Medit. H Medit Sev euBuvetat yia tuxdv TipoBARHaTa Tou Tipokaholvtat
anod Kahwdla SLapopEeTika aTd To kahwdlo USB 3.0 Tou mapéxetat and tny Medit. ®povtlote va XpnotoTou|oete Hovo To kahwdlo USB 3.0 Tiou mepapBAVETaL oTo TAKETO.

Bdon emudavelag epyaciag Bdon otrpgng toiyou
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3. Zuvtipnon

222 Medit Scan for Clinics 08nyd¢ eykatdotaong A NPOSOXH
(@ Extehéore To apyeio «Medit_Scan for_Clinics XXX exe». @ EMOMETE T yAWOOQ EYKATACTAONG KAt KAVTE KAK OTO «Next. (3 Em\ETE Tov TIPOOPLOUG TG EYKATACTAONC, . H ouvtpnon tou eETALGLOD TIPETIEL VAl TIPAYUATOTIOLELTAL HOVO amd UTaMnAo tg Medit f) etatpela kat TIpoowriiko L Tuotortolnon arnd ty Medit
. TeVIKATEPQ, OL XPAOTES SV UTIOXPEOUVTAL Vot EKTENOUV EQYACLEC OUVTAPNONG OTO 0UTTNHA I900 EKTOG aTtd T BABOVELNGN, ToV KABAPLOHS, KAt TNV ArooTelpworn.
B Medtcseam o s 1647 - ~ I I Aev amattodvTal TIPOANTITIKEG ETUBEWPITELG Kat GAAN TAKTIK| GUVTAPNON.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics 31 BaBpovépunon
Setup requires 7.5G8 In: Amattettat epLodikr) BaBpovopnon yia tny apaywyn akpBuv 3D povtéhwy. Oa TpEmeL va ekteheite BaBpovopnon dtav:
:,::i::::ﬂ 7 I —— . H TtotétnTa tou 3D povtéhou Sev eivat aELTiatn 1y akpLBIiG OTav YIVETaL GUYKPLON HE TIPONYOUHEVA QMOTEAECHATA.
. O TeptBaNOVTIKEG oUVBIKEG OTTWG N Beppiokpacia £xouy aMAeL
You must agree toth Lcerce terms and conditons before . H nepiodog BaBuovopnang éxet AngeL
eSS Mropette va opioete Ty TiepioSo BaBUoVOLNanC oto Mevou> PuBpioeic> Mepiooc BaBuovaunonc (HUEPEQ).

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Edv To epyaleio Babpovounaong €xeL toroBetnBel owota ot owotr| Béar), To ovotnua AapBdvel autopata SeSopva.
‘Otav ohoKANpwBEL N AN SeSopévwy artd Ty apxLkr| Béan, yuploTe Tov e\oyEa otny eNdpevn Bean.
Emavahdpete ta BApata €wg kat Ty Teeutaia Béan.

You can nstal MeditScanfor Clinics.

il rress T o the Lcense tems and condiions. 'O' O mivakag BaBpovopnong eivat éva evaiodnto atolyelo. Mnv ayyiZete tov Tiivaka arteuBelac. EAéyEte tov mivaka BaBpovopnong edv n stadikacia BaBuovopnong Sev ekteletat owotd.
L = Edv o mivakag BaBuovopnong eivat HOAUGHEVOC, ETILKOWWVIOTE HE TOV TIAPOXO TWV UTINPECLWY 0aG.
= -
-/ Edvto epyaleio BaBpovopnong extebel yia peyalo Xpovikd SLAoTNUa 0 XapnAGTePES BEPHOKPATLES aTto TG UOTATEL TNG Medit Tou avadépovtat aTig 08nyleg XpRong Kat anoBrKeUonG, n TEPLOTPODLKI| kivnan
= NG ouoKeung propel va tedel ot kivbuvo. L€ auTiv TNV TEEPITtwan, N Biatn TEPLITPOd TNG CUOKELIG UMOPEL va TIPOKAAECEL LA, a va To aroduyETe, SLATnpOTE TN CUOKEUN BABHOVOHNONG OTNV CUVIOTWHEVN
Beppokpaoia TepIBANOVTOG TIpW TN XpHon.
4) . . f 5 { y ¢ . { ® y { . 1 SN
@ AlaBAoTe IPOTEKTIKA TO «License Agregr.nent» pw narnct§ ™ ®  Mmopel v'a xpstaqtouv HepKa AeTTTa yla va o?\okknpu:e& n ® Adov O?\OK‘}\r]pwe.El n vautho‘[acn, sr[uvskxtvnc‘[s IO\{ SO ¢ auuiotodye va sxteheite BaBuovONoN TEPLOBIKEL
«l agree to the License terms and conditions.», Ka ot oUVEXELa, Sladlkaoia eykataotaonc. Mnv amevepyoTtoL|oeTe Tov uTtohoyLoTr) yia va SlacalioeTe tn BEAtotn Aettoupyia = Mropeite va oploete Ty TEpio80 BaBHOVOINONG HEaw Mevou> PuBpiceIG> MeploBog BaBovounang (Hugpeg). H Tipoemmeypvn Tieplodoc BaBLOVOUNoNG eivat otig 14 Ngpeg.
KAVTE KAK 0TV Ttovr| «Install. UTIOAOYLOTH| PEXPL VAL ONOKANPWEEL N eykataotaon. TOU TIPOYPAHHATOG.
[P [P [P 311 Mg va kdvete BaBpovépnan tou i900
s ot iy 0] Evepyorourote 0 1900 kat ekkwAote to Medit Scan for Clinics.
T1ERIIEScanionClinice UIERUIRScaniionClinics SIEPIScaniiorClinics @ ExteNéote Tov O8nyd BaBUovopnong oto KAtw HEPOG Tou KUPLou Tivaka tng ypaupng epyaleinv oto Medit Scan for Clinics.
Setup requires 7.568 in: ® MpoeTolpdoTe To pyaeio Babuovéunang kat T xepohaBn tou i900.
Fitos o rEks the Juie v ais Mack Sca i Medi Scan for Clrics has been successfullyinstaled. @ Tupiote Tov eihoyéa Tou epyaletou Babuovpnang otny apxik 6éan.
o8 o AT o Tty e e ® ToroBetriote ) XeypohaBr) tou 1900 ato epyaeio BaBuovopunong.
san ST oty ® Kavte KAk oTo «ETtopevo» yia va Eekwroete ) Stadikaoia Babuovopnaon.
You must agree toth License terms and condtions bfore e @
®
@

A © ‘Otav ohokhnpwBel n A Sedopgvwy arté tnv teheutaia B€on, To cluoTNHa uoAoyilel autdpata kat pdavilel ta anotedéopata tng Badpovopnong.
| I 3.2 Awadikacia KaBapLopoy, atoAUHAVONG, ATosTElPWaNG
321 ETtavaypnoLpomoLoLpo akpo

To ENAVayPNOLYIOTIO|OLHO AKPO Elvat TO TUAKA TIOU TOTIOBETELTAL 0TO GTOHA TwV AoBEVWY KATA Tr) 0APWON KAl UTOPEL va ETIaVAYPNOLUOTIONBEL Yia TEEPLOPLOHEVO aptBO. To AKPO TIDETEL va KaBApLOTEL kat va arooTelpwOEel
Heta&y twv Xprioewv otov aoBevr| yia va amnodeuyBel n Slaotavpoupevn HGAuvar.

) R —

H eykataotaon Sev 6a mipaypatorotnBet edv to aUotnpa i900 Sev eivat auvdedepévo oe uTtohoyloTr|. BeBatwBelte 6Tt éxeTe amoouvseoel To kahwdlo USB 3.0 Tou i900 ard Tov UToAoYLOTH TIpLV armd Ty eyKataotaon.

. KaBapiote to dkpo apéowg HETd T Xprion e oamolvL Kat BoUptoa. £ag OUVIOTOUHE Va XPNOLHOTIOLELTE éva ATTLO LYpO TAUCTHATOG TIATWY. BeBatwBelte 6Tt 0 kaBpedtng Tou akpou eivat evieAwg kabapaog kat Xwpig
o Please disconnect the cable from PC! NeKEBEG PETA Tov KaBapLopd. Ev o kaBpédtng daivetal XpwHaTiopévog f opyAwsnG, emavaAdBete tn Sladikaoia kaBapLopol kat EEMUVETE KaAA e VEPO. ZTEYWWOTE TIPOTEKTLKA TOV KABPEDTN HIE XAPTOTETOETAL
. KabBapiote ta enavaypnotHoTooLa akpa HE ATOAUHAVTLKE TIOU TIEPLEXOUY 15% f) AyOTEPO LOOTIPOTIUALKT) GAKOGAN (IPA) KAl OTEWWOTE.
» AvatpéETe oTo yXELPISLO TOU AMOAUHAVTIKOU TIPOIGVTOG yLa 0woTr) Xpran.
“ » Mropeite va Bpeite T AloTa He Ta TPOTEWGHEVa AMOAUHAVTIKA 0To Kévtpo BoriBetag tng Medit otn StevBuvon https://support.medit.com/hc.
| . AGQLPEDTE TO AKPO AT TO XPNOLUOTIONLEVO SLAAUA KA EETAUVETE KAAG HETA ToV KaBapLopd kat Ty amootelpwon.
. XpNOLHOTIOLOTE éva AMOCTELPWHEVO KAl i) AELQVTLKG TIav yLa val GTEWWOETE ToV KABPEPTN KAl TO AKPO HiE artahd TPOTTO.
Anooteipwon
. H awxpr) Ba mpémet va kaBapiZetat xeLpokivnta ypnotporowvtag éva Stalupia anmoAupavong. Metd tov kaBaptopd kat tny anoAUpavor), ehéyETe Tov kaBpédtn oto owTeptkd Tou akpou yia va BeBatwBelte ot
223 Medit Scan for Clinics 08ny6g xpiotn Bev UTtapyOLY NekEBEG A KNAIBeG,
X L | X X . Emavahdpete ) Stadikacia kabaplopol kat anoAUpavong, v elval anapaitnto. STEWWOTE TIPOOEKTLKA TOV KABPEPTN XPNOLHOTIOLWVTAS XAPTOTETOETA.
Avatpége otov O8nyo xpfiotn tou Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Mevoy > 08nyog xpriotn. . ELodyETe To GKpo O€ pLa BN amooTeipwong ard xapti kau odpayioTe To, BeBativovtac 4t elval aepooTeyEq. XpnaotoToLoTe (te pia autokEMnTN 1 pia Beppoodpayopevn Brkn.
. ATIOOTELPWOTE TO TUAYHEVO AKPO OF €va QUTOKAAOTO OTIG AKOAOUBEG OUVBIKEG:
» AT00TELPWOTE yLa 10 Aerttd otoug 135°C (275°F) pe Baputikr) HéBoSo kat oteywwoTte yia 30 Aerd.
23 MVGpaTa ohEAAToC » Angcmg(hcta va 4 \emta otoug 134°C (273,2°F)’u£ HeBodo T[pO,K(l((lpK‘[lLKOLVJ szol'{ Kau U(EVVL[)O‘[E‘VlQ 20 Aetma
. XPNOLUOTIOOTE Eval POYPAHLA QUTOKAAOTOU TIOU GTEWLIVEL TNV TUALYHEVN QLM TIPWY QVOIEETE TO QUTOKAAOTO.
To cuotnpa oapwtr) Medit 1900 eppaviZel pnvupata opAAUAToG, ETILTPETIOVTAS GTOUG XPHOTEG vVa avayvwpl{ouy SLatabnTikd Ty katdotaon tou hardware Kat Tou GuoTAHATog. Oplopéva pnvupata meptapBavouy AUCELS TTou . OL atyHEG TOU 0apWTI| UopoLV va anootelpwBoly ava €wg kat 150 Gpopég kat Ba TIPETTEL 0T CUVEXELT Va TIETAXTOUV OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNY EVOTNTA EEGOPTWATOG.
BonBolv TOUG XPAOTEG OTNV QUTOSLAYWWON Kalt TV ETAUGN TIPOBANUATWY. . OL xpévol kat ot Beppokpacteg Tou autokAdotou evééxetat va Sladepouv avahoya Hie Tov TUTIO KAl TOV KATAoKEUAaaoTr) Tou. Ma T0 Adyo QuT, eVSEXETAL Va PNV UMOPEL va amoSwaEL 0TO HEYLOTO apLBHO AELTOUPYLIV.

AVaTPEETE OTO EYXELPIBLO XPONG TOU KATAOKEUATTH TOU QUTOKAAGTOU TIOU XPNOLLOTOLELTE YLa VAl SLATIOTWOETE £QV TANPOUVTAL OL ATIALTOUHIEVES TIPOUTIOBECELS.

& NPOZOXH

Ta pnvopata opahpatog apouctalovtat o€ arho KELEVO Kat CUMTTANPWVOVTAL HE ELKOVES OTIoU Xpeladetal yia va PeAtlwBel n katavonon

Connection failed. /é/ O kaBpédtng ou Bpioketat oTo Axpo elvat va euaiobnTo oTTTiké oToLXEe(o TIou Ba TIPEMEL va XeLpideTal pe Tipoooyn yLa va eEachaLoTel n) BENTLOTN TIOLGTNTA TNG 0ApWOonG.
MpoceETe va uny o U0ETE ) TO AEPWOETE, KABWG OTIOLASATIOTE ZNHLA ) KNALGEG HITOpOULY Val ETNPEGCOLY Tal SESOHEVA TTOU AMOKTHBNKaV.
. . . . ®povriote va TUNYETE MAVTa To GKPo TIpLY artd Tov kaBaplopd o€ aUTokAAOTO. EA TOTOBETHOETE 0TO QUTOKAACTO éva eKTeBELLIEVO GKpO, Ba TIpoKaAEoeL AekeéSe aTov kaBpédtn Tou Sev Ba prmopolv va
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. Q \ abaipeBOLV. AVATPEETE OTO EyXELDIBLO TOU QUTOKAAOTOU YIC TEEPLOGOTEPEC TANPOGOPIEC,
* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again. A . Ta dkpa Tou €xouv kaBaplotel, aroAupavBEeL kat arooTelpwOEL Ba TIPETEL va TIAPApEVOUY OTELDWHEVES LEXPL VA XPNOLHOTOLNBolY aTov aoBevr).
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and Turn Off the External Light . H Medit Sev euBiveta yla omoladToTe {npid, OTwg N Mapapdpdwaon Tou Akpou, TIou oupBalvel Katd T SLAPKELA Twv SLaSIKAoLWV kaBapLopoy, anoAVUavVaNG A ATOCTEIPWONG Tou Sev akoAouBoly TG apaTdvw odnyiec.
restart the device.
« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning. 322 Kaepéq)'[r]q
* If connection problem persists, please contact your service provider. This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the H mapouaia akaBapotuv i AekéSwv atov KaBpedTn Twv AKPwY UMOpEL va 08Ny oEL OE KaKr TIOLOTNTA 0APWANG KAl € YEVIKE KAKI| EMTTELPIC 0apWOnNG. Z€ TETOLEG TEPITTTWOELS, Ba TipemeL va kaBaploeTe Tov kaBpédtn
chances of noisy and inaccurate scanned data. akohouBwvTag ta Tapakdtw rpata:
i@f We recommend turning the external light off before the next scan. ® ATIOOUVETTE TO (KPO TOU 0apWTH ATIG T XELPOAaBH) Tou i900.
@ MpocBéate aAkodAn oe kaBapod Tavi A GE UMATOVETA KaL OKOUTHLOTE Tov kaBpedTn. BeBawwBeite 6Tl xpnotpomoteite kabaph aAkodAn al\wG Uopet va AekLaoeL Tov kaBpédtn.
Mropelte va xpnaotporoloete elte aldavohn ette pomavon (aBul- / TIROTIUALKS GAKOGAN).
® STEWWOTE TOV KABPEPTN XPNOLHOTIOLIVTAG Eva OTEWWS TIavl Xwpig xvousta.
@ BeBawwBeite 6Tt 0 kabpedtng Sev TepLéxel okovn ka ives. EmavaldBete T Stadikacia kaBaplopoy, edv elvat amapattnto.

A MPOZOXH

Edw ot 08nyieg TTou TapéxovTat ato pvupa opaAatog Sev eAUOUY TO TIPOBANHA, ETIKOWWVIOTE HIE TOV TOTIKG SLaVOpEX amd Tov OTolo ATOKTAHOATE T0 0UOTNHA 0apwTr| f) otr SlevBuvar) support@medit.com.
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323 XewpohaBn

Metd tn Bepareia, kaBapiote kat anolupdvete OAeq Tig GMeC empaveteg T 900 XeporaBi, EKTOC ard To UMpooTve PEPOG (KaBPEPTNC) kat To Akpo (OTEEG e§aeptoptol). O kaBapLopOG KaL N aroAUHavoN TIPETTEL va yivetat pe
Tr) GUOKEUN QMEVEPYOTIOLNHEV. XPNOLLOTIOLNOTE T GUOKEUT UOVO adOU GTEWWOEL EVIEAWG,

To TIPOTEWOHEVO SLEAUHA KABAPLOHOU Kat anoAUHAVeNG eivat LETOUOLWHEVN AAKoOAN (atBUALKA) aAKOOAN f atBavohn) - TuTtka pe 60 - 70% Alc/Vol
Ot yevikeg Sladikaoieg kaBapLopoy kat anoAUpavang £X0wv wg e5nG:

@ ATIEVEPYOTIOWOTE TNV TPodoSoaoia anoouvséovtag To KaAwsLo Tpodosooiag armd Tn CUOKEUN).
@ KaBapiote To d{Atpo oTo HmpooTivé dkpo tng xepohaBng tou i900.

» Edv ripooBéoeTe ahkodAn ameubeiag oto GATpo, ptopet va SLappeloeL 0To ESWTEPLKO TNG XEPONaBG Tou 1900 kat va TipokaAéoeL Suohettoupyia.
» Mnv kaBapilete to piktpo poaBetovtag akooAn fi Slalupa kaBapiopol areubeiag oto diktpo. To Giktpo TPETteL va okouTIoTel arald pe éva BapBakt 1) éva Hahako Tavi BpeyHevo He aAKOOAN.
Mnv OKOUTTIETE e TO XEPL KL LNV aokefte urepBOAKR) SOvaprn).
» H Medit Sev ivat umeUBUVO yia TUXOV {NLd ) SUCAELTOUpYa TTOU CUHBAIVEL KATA TOV KABAPLOWO TI0U Sev akoNoUBEL TIG apartavw o8nyiec.
® Ao kaBaploete 1o HiATpo, TOTIOBETAOTE TO KANUA OTO PITPOCTIVO HEPOG TNG XELPoAaBnG i900.
@ MpooBEoTE TO AMOAUHAVTIKG OE Eva MAAAKO, XwPlg XvoUdl, kat pn Astavikd mavi.
® ZKOUTTOTE TNV EMGAVELD TOU CAPWTN HIE TO TIaVE.
® STEYWWOTE TNV ETLGAVEL HIE Eva KaBapd, OTEWO, XWPIG XVOUSL Kal Hn AELaVTLKG Tiavi.

A MPOZOXH

Mnv kaBapilete Tt xetpohaBn tou 900 dtav n GUOKEUN £lvat evepyoTIotNHEVN KaBWG TO UYpd LTOPEL val ELOEAGEL 0TO GaPWT KAl va TIPOKAAETEL SUTAELTOUPYIaL.

. XPNOLHOTIOAOTE Tr) CUOKEUI UAVO Aol OTEYWLIOEL EVIEAG.

. XNHUKEG pLYHES UMOpEt va epdaviatolv edv xprotporototvtal akatdhAnia Stahvpata kabaplopol Kat anoAUpavong katd tov kaBapLopo.
3.24 ‘AN\Q OUOTATIKA

. P{Ete To SLiupa kaBapLopoy Kat AroAUHAVONG o€ €va JOAAKS TIavl, Xwplg xvoUst, kat pn AeLavTiko.

. TKOUTLOTE TNV eTLdAVELT TOU £5apTrHATOG HE TO TIavi.

. TTEWWOTE TNV ETUPAVEL HE Eva KaBapo, TTEWO, XwP(G XVoUSL kat pin AELavTLko Travi
A NPOZOXH
. XNHKEG pLYHES HMopet va epdaviatolv edv xpnotporototvtal akatdhAnia Stahupata kabaplopol Kat anoAUpavong katd Tov kaBapLopo.

33 Amoppippata

A MPOZOXH

To AKpo Tou oapwTr| Ba TPETEL va amooTelpwBEL TPV TO TIETAEETE. ATIOOTELPWOTE TO AKPO GTIWG TEPLYPADETAL OTNV EvoTNTa «3.2.1 EavaypnotHOTIO OO AKPO ».
. MeTdETe TV atypr Tou oapwtr| OTiwg Ba kavate kat pe dha Khvikda armoBhnta.
. AN\ eEapTrpaTa €Xouv OXEBLAOTE YLa VAl CUUOPGUWVOVTAL UE TIG AKOAOUBEG 08NylEG:

RoHS, MepLOPLOHOG TNG XPIONG OPLOPEVWY ETIKIVELVIV OUOLWV OF NAEKTPLKG KAl NAEKTPOVIKO EEOTINOO. (2011/65/EE)

WEEE, nAektpika kat nhektpovikd aroBinta. (2012/19/EE)

34 Evnpepwoelg yia to Medit Scan for Clinics

To Medit Scan for Clinics e\éyeL auTpaTa yla EVNUEPWOELG OTav To AoyLopkd Bploketat og Aettoupyia. EGv KUKAOGOPITEL ia véa EKS0ar Tou AOyLOHIKOU, To obotnua Ba kavet M autopata.

4. 08nyo6¢ acdpalelag

Tnprote OAeg TG Sladikaoie aodaleiac, Omwg meplypdpoviat avahuTika og autdy Tov Onyd Xpratn, yLa Ty anoduyn TPAUUATIOUWY Kat {npuwv otov e0TLapd. AuTo To éyypado xpnotporotet Tig Aégelg MPOEIAOMOIHEH
Kat MPOZOXH 6tav emonpaive ta TPOATTIKG pnvupata.

AlaBA0TE TIPOOEKTIKA KAl KATAVOrTE TLG 08NyLeg, CUPTTEPAAHBAVOHEVWY OMWY TwV TIPOANTTTLKWY UNVUHATWY 6mwg TipoloyiZovtat ard tig Aégelg NMPOEIAOMOIHEH kat MPOZOXH. Ma va armodUyeTe CWHATIKO TPAUHATIOHO 1
{npd otov eEOTALOLO, PPOVTIOTE va Tnpeite auatnpd Tig 08nyieg aopateiag. ‘ONeg oL 08nyieg kat oL podUAGEEL; OTtwg opidovtat atov O8Nyd aodAhelag TPEMEL va TNpoLvVTaL yia va SLachaZeTaL n owoTr) AELTOUPYLKGTNTA TOU
OUOTARATOG KAl TNV TPOOWTILKN a0pAAELa.

To oUotnpa tou 1900 Ba TPEMEL va XpNOLHOTIOLETaL POV and emayyerpaties 05oVTLATPOUG Kat TEXVIKOUG TTOU Eivat EKTIALSEUHEVOL VA XPNOLLOTOLOY To abotnpa. H Xprion Tou ouotipatog tou 1900 yia orotovsTiote Ao
OKOTIO EKTOG Ao TNV TIPOPAETGHEVN Xprior Tou, OTWG TEpLypadetal atny evatnta «1.1 MpoPAENSpevn Xprony» HIopel va TIPOKAAETEL TPAUUATIONO 1) i oTov EEOTTMOHO. XELPLOTELTE To oUoTNHa Tou 1900 oUpdwva He Tig
odnyieg atov 08ny6 aopaleiac.

Orolodnnote oPapd TIEPLOTATIKG TIOL EXEL OUHBEL O ATL apopd T oUCKELN Ba TIPEMEL Vot aVadEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH) KL OTNY ApHOSLa apyr TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTTo{0 SLapEveL 0 XpraTNnG Kat 0 aoBevrG.

41 Baotkd ouotipatog

To oUoTnpa Tou 1900 Eivat i OTTTLKY| LaTPLK| CUOKEUT UPNARG akpiBeLag. MABETe ONeG TIG akGAOUBEG 08Nyieq AohANELag Ka AELTOUPYLag TIPWY Ao TNV EYKATAOTAoN, Tr XPron kat tn Aettoupyla tou i900.

A MPOZOXH

Edv o mipoldv €xeL amoBnkeutel o€ kpUo TEPLBANAOY, SATE TOU XPOVO va TIPOCAPHOOTEL oTr) Beppokpacta Tou TepBANAOVTOG TIpW amd T xpran.
Edv xpnotporotnBel apéow, eVEEXETAL va TIPOKUEL CUPMUKVWON, TIOU UMOpEL va TIPOKAAETEL LA 0Ta NAEKTPOVLKE EEAPTAHATA LEDT 0T HovaSa.

. BeBawwBeite OtL GAa ta mapeydpeva efaptrpata eivat analhaypéva and ¢puotkes BAABEeS. H aophela Sev eivat eyyunuévn €av UTAPXEL GUOLK ZNid oTn povasa.
. Tpw XpnotHoTiou|oeTe To ovotnpa, Befatwbeite OtL Sev umdpyouv TipoBAfHata OTiwg owpatikr| BAABN f xahapa pépn.
Edv umtapyeL opatr| {npid, Hny XPnOLUOTIOLELTE TO TIOIOV KAl ETLKOWWVITTE LE TOV KATAOKEUAOTH] ) TOV TOTIKO QVTITPOOWNO 0aG.
. EAéyETe TN Yewpohapr) Tou 1900 kat ta aecoudp Tou TG yLa TUXOV ayHnpd akpa.
. ‘Otav Sev ypnatporoLeitay, To obotnpa tou i900 Ba mpémet va Slatnpeltat otepewpiévo ot emttparnédia Baon ) ot pia Bdon otrpténg toixou.
. Mnv tortoBetelte T Baon ypadeiou oe Kekhipévn empdveta
. Mnv ToTtoBeTeite kavéva avtikeipevo ato ouatna tou i900.
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4.2

Mnv tortobetelte To oUaTNHa Tou 1900 0 BepUAVOpEVN ) LYPI ETILGAvELa.

Mnv ppadete Toug agpaywyols tou Bplokovtat oTo TIiow HEPOG Tou ouatrpatog tou i900. Eav o efomiopdg uttepBeppavBel, To ouotnua tou 900 evEXETAL va SUCAEITOUPYITEL ) Val OTAHATHOEL Va AELTOUPYEL
Mnv XOVETE LyPO GTO cUCTNHA ToU i900.

H xepohapr) Tou 1900 kat dMa e§aptrpata Tou TepthapBavovtat elvat KATaoKeUaopEva arod NAEKTPOVIKA EaPTAHATA. My ETITPETIETE TNV ELOPON| LYPWV 1} EEVIV QVTLKELUEVWV.

Mnv tpapdte A Auyilete To kaAwdio Tou eivat ouvSedepévo ato ouaTtnua Tou i900.

TOKTOTIOOTE TIPOTEKTIKA OAa T KAAWSLAL £T0L WOTE ETELC | 0 A0BEVIG 00G Va Ny CKOVTAPETE f) va TuaoTeite ota kahwdta. Tuxdv ENEn ota Kahwdia Pmopel va Tipokahéoet {njitd oto ovotnpa tou i900
TortoBetette mévta to Buopa Tou kahwdiou Tpododooiag Tou cuoTAHHATo Tou 900 ot pia evkoAa T(PooPactyn torobeata.

MapakohouBe(te TTAvta To TPOLGV Kalt Tov aoBevi 0ag eVt XPrOLHOTIOLETE TO TIPOidv yia va ENEYEETE TUXGV avwHaAied.

Mpoxwpnate o€ Babpovépnon, kaBaplopd, aroAUpavon Kat armooTelpwor cUpGWYa HE TO TEPLEXOHEVO TOU 08nyoL XpAaTH.

EQv Tal Gkpa TEET0UVY OTO TIATWHA, JNV ETILXELPIOETE VAl T ENMAVAYPNOUUOTIOLOETE. METAETE TO AKPO apESWG, KABLIG UTIAPXEL KiVEUVOG Var arokoMNBEL 0 KaBpEDTNG TIoU Eivat TIPOCUPTNHEVOG OE QUTOV.
Ndyw TG eUBpavatng GUoNG TOUG, Ta AKpa Ba TPETEL Va QVTLETWITI{OVTAL HE TIPOCOXN.

Ma va arodUVeTE {NULEG 0TO GKPO KAt OTOV ECWTEPLKO KABPEPTN, TIPOCEETE va artodUVETE Ty enadr) LE Ta SOVTLA ) HIE TIG AMOKATACTACELS TOU AoBEVOUG.

Edv To oboTna Tou 1900 TETEL OTO TIATWHA ) €AV ) Movasda KturnBet, 6a Tpeme va BabovounBel Tptv amé tn xpron.

Eav to epyaleio Sev propel va ouvSeBEL 0T AOYLOHLKO, CUMBOUNEUTELTE TOV KATAOKELAOTH ) TOUG E50UGLOS0TNHEVOUG HETAMWANTES.

Edv 0 £50rMOHOG SV AELTOUPYEL KAVOVIKG, GTIWG yLa MapASelypa He TIpoBNpaTa e TV akp{BELd, CTAUATAOTE va XPOLYIOTIOLELTE TO TPOIAV, KAl ETUKOWWVITTE LE TOV KATAOKEUAGTH] ) TOUG
£§0UOLOSOTNHEVOUG HETATIWANTEC,

EyKaTaoTioTE Kal XPnOLHOTIOLOTE HOVO EYKEKPLHEVA TIDOYPAKATA YLa va SLaCHCALCETE T OwOTr AEITOUPYLKATNTA TOU CUCTHKATOG Tou i900.

e Tteplrtwan coBapou atuxiUatog ou adopd To cUoTNuUa Tou 1900, ELSOTOLTTE TOV KATAOKEUAOTH) KAl QVAPEPETE TO OTNV APHOSLA TOTIKI ApXN TNG XWPAg OTou SLapEvouy 0 XpAaTNG Kat 0 acBeviG.
EGv 0 UTIOAOYLOTNG IE TO EYKATETTNIEVO AOYIOHIKG Sev SLABETEL AoyIOHIKO aohaleiag A eGv UTAPXEL KIvBUVOG ELGBOANG KakOBOUAOU KWELKA OTO SIKTUO, O UTIOAOYLOTNG EVEEXETAL Va TIAPABIAOTEL e KAKOBOUAO
hoyLopitkd (KakoBouho AoyLopko GTIwG LoUG f worms Tiou PAATTTOUV TOV UTTOAOYLOTH 0a).

To AOYLOKO Yia auTd TO TIPOLGY Bat TIEMEL va XPNOOTIOLETat SUPGWYA HE TOUG VOLOUG TIEPL LATPLKIG KAL TIPOOTAGTAS TwV TIPOCWTTLKWY TANPOGOPLUV.

0 TV Tapox ) NAEKTPLKAG HOVWONG Kat T SLATAPNon TG NAEKTPLKIG AoPANELAS, EGApUOZETaL pLa EMIOTPLON YLa T MOVWON TNG CUCKEUNG EKTOG TwV TIEPLOXWV e TIG BUpeg USB.

KatdAnAn ekmaideuon

A MPOEIAOMOIHEH

MpL XpnotpoToLioeTe To ovotnpa tou 1900 ot acbeveig:
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Oa TPETEL va EXETE EKMASEUTEL Val XPrOLLOTIOLE(TE TO oUOTNUA A va SLaBACETE Kat va KATavoroete TApwG autév tov O8nyd xpnatr.
Oa TIPETEEL VL E{0TE EEOLKELWHEVOL LE TNV Ao XPrion Tou cUOTAPATOG Tou 1900, GTIWG TIEPLYPAGETAL AETITOUEPWG O AUTOV Tov O8NYo XPrHoTn,
Mpwv amd T xpnon ) LT Ty alayr omoLwvsATIoTe puBpioewy, o Xprotng Ba Tipemet va eAéyEel OTL N Jwvtavr elkova epdavietal 0waotd oto TIapdBupo TIPOETILOKATINGNG TNG KAHEPAG TOU TIPOYPAUHATOG,

Ze mepimtwon PAGRNG tou eomAiopol

A MPOEIAOMOIHEH

Edv To 0UoTNHA Tou 1900 Sev AeLtoupyel owaotd f dv UTOWIAZETTE GTL UTIAPXEL TIPORANHA HIE TOV EEOTMHO:
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AdalpéoTe T GUOKEUN aTé To OTOpa Tou aaBevoUs Kal SLakAYTe apéowg T Xpron.

ATIOOUVEECTE Tr) UOKEUT TG TOV UTTOAOYLOTH Kall EAEVETE yia opdhuata.

ETIKOWVWVIOTE HE TOV KATAOKEUAOTH) 1} TOUG EE0UGLOSOTNHEVOUG HETATIWANTEG.

OL TPOTIOMOLATELG 0TO oUOTNHa Tou 1900 arayopevovTat and To VOpo, kabuwg evdéxetat va Bécouy ot kivSuvo Ty achalela Tou Xpratrn, Tou acBevolc, f KATToLou Tptou.

Yytewn

& MPOEIAOMOIHEH

la kaBapeg ouvBrKes epyaoiag kat v aopadela acBevou, va popdte MANTA kaBapd XELPOUPYLKA yavTia Gtav:

XelpiZeoTe Kat avrikabLoTATe T Aakpo.
XPNOLOTIOLELTE TO GUOTNHA TOU I900 OE ATBEVELS.
AyyiZeTe To oVoTnHa Tou i900.

A MPOEIAOMOIHEH

To ovotnpa tou 1900 kat To ortkd Tou apabupo Ba Tipemet va Statnpouvrat dvta kaBapd. Mpw XpnoLHoToLoeTe To olotna Tou i900 ot €vav acBevn, Gpovtiote va:

4.5

ATOOTEPWOTE T0 oUOTNUA 900 dwg Mepypadetat otny evdtnta «3.2 Aabdikaoia kaBapLopoy, aroAIHavonG, anooTeipwangy.
XPOLHOTIOLE(TE £val AMOOTELPWHEVO AKPO.

HAektpiki aoddaiela

& MPOEIAOMOIHEH

To oUotnpa 900 efva pia oUoKeur) kKhaong L.

Ma v anoduyr| Nhektporngiag, to cuotnua tou 900 TPETEL va ouvSEeTat Udvo ot TNy TpodoS0ooiag e TIPOOTATEUTLKY) 0UVSEON Veiwang. Eav Sev pope(te va TOMoBETHOETE To BUCHA TIOU TIAPEXETAL HE TO
i900 otnv KUpLa TTPIZa, ETIKOWVWVIAOTE HE Evay EEELBIKEUUEVO NAEKTPOAGYO YIa VAl QVTIKATAOTACETE TO LG A TNV TIpida. Mnv TipooTIaboeTe va apakapeTe AuTeg Tig 0dnyieq aopaeiag.

Mn XpnotporoLeite BUGHA TUTOU Velwong OUVSESELEVO OTO BUGTNHA ToU 1900 yia OTOLOVETIOTE GMO OKOTO EKTAG amd Ty TIPOBAEMOHEVN XPraN TOU.

To ovotnpa tou 1900 XpnaotpoToLel Hovo evépyela RF eawteptkd. H toodtnta tng aktvoBohiag RF elvat xapnAn kat Sev emnpedlel Ty nNAEKTpopayvnTikn aktvoBoia Tou TeptBaMet.

YridipyeL kivbuvog NAEKTPOTIANGiag EQV ETLXELPAOETE VA ATMOKTACETE TIPOOPACN OTO EOWTEPLKG TOU OUOTpAtog tou i900. Mévo eEELSIKEUHEVO TIPOOWTIKO OEPPLG Ba TIPETEL va £XeL TIpOoBacT 0To oUOTNHA.
Mnv GUVBEETE To auaTNHa tou 1900 o€ Kavovikr| AwpiSa tpododooiag f KaAwSLo enéktaong, KaBwg QUTEG oL OUVEECELS Sev elvat TO00 Aaodae(G 600 oL YELWHEVES TIPLZES. H N THPNON QUTWY Twy 08Ny
aopaleiag pmopet va 08nynaet otoug akdAouBoug KSOvoug;:

» H ouvolkr) Taaon BpaxukukAWHATOg GAou Tou ouvedepévou e§orLopol propel va uttepPel To dpto Tou kaBopidetat aro to EN/IEC 60601-1.

» H olvBetn avtiotaon tng yeiwong propet va urtepBel to dpto Tou kabopiletat oto EN/IEC 60601-1.

Mnv ToroBeteite uypd GG TIOTA KoVt aTo cuaTNpa Tou 1900 Kat anodelyeTe va XUOETE Lypd OTO OUOTNHA.

MoTé pnv XUVETE LYPA OTIOLOUSHTIOTE EiS0UG 0TO oUoTNHa tou i900.

H oupmokvwon Adyw aMaywv otn Beppokpaocta f T uypacta UMopel va TPoKaAEEL SUGOWPELTH Lypactag Héaa oto oUotnpa tou 1900, n oTtola UMopel va TIPOKAAETEL {NHLA OTO 0UOTNHA.

Mpv ouvSEoete To oUoTnHa Tou i900 o Tapo)T| PEUHATOS, dpovtioTe va Slatnprioete To ouotnpa tou 1900 ot Beppokpacia Swatiou yia TOUAGXLOTOV SU0 WPEG yia va anodUVETE T OUHMUKVWAN.

Eav n oupmukvworn elvat opatr| otny emdavela tou poidvtog, to 900 Ba Tipenet va apapleivel ot Beppokpacia Swpatiou yia TEPLooOTEPO arnd 8 wPEG.

Oa TIPETEL VAl ATTOOUVSECETE TO aUoTNa Tou 900 pévo aro To TPohoSoTIKS HEow Tou kahwdiou tpododoatag Tou.

‘Otav anoouvsEETe To KAAWSL0 Tpohodoaiag, KpaTHTTE TNV ETLGAVELA TOU LG yLa va TNV adalpeCETe.

Mp tnv amnoolvdean, BePalwbelte OTL EXETE ATEVEPYOTIOLITEL T GUOKEU XPNOLLOTIOLVTAG TOV SLAKATTLN Tpododoaiag otny XELPOCUOKEUR.

Ta XApAKTNPLOTIKE TWV EKTIOHTIY QUTOU ToU EE0TLOHOU TO KABLOTOUV KATAMNNAO yiLa XPror O€ BLOUNXAVIKES TEPLOXES Kat voookopeia (CISPR 11 Khaon A).

Eav xpnotponoLeltat o oloTikd TepiBaiov (yLa o oroio amattettat ouviBwg CISPR 11 Khdon B), autdg o eE0TTMOHOG eVEEXETaL Va Ny TIPOODEPEL EMAPKI| TIPOOTAOIA OF UTNPECIEG ETIKOVWVIAG pPAaSLOCUXVOTATWVY.
Aroduyete va tpaBngete ta kahwdia erkowwviag, ta kahwdla tpododootag KATL TIou XpnotuoTololvTaL He To cUoTnpa tou i900.

XPNOLHOTIOLELTE HOVO LATPLKOUG QUTATTTOPES, TIOU TIAPEXOVTAL YLat Xprion He T0 900. ANoL avtdrTtiopeg evexeTat va Aabouy to cuotnpa tou i900.

Mnv ayyiZete ta Buopata TG CUOKEUNG Kal Tou aoBevr Tautaypova.

Intraoral Scanner i900 179




46 AoddAeia patiov

A MPOEIAOMOIHEH
. To oUoTtnpa Tou 1900 TPoBANAEL €va EVTovo G amd TNV ALy TOU KATA Tr) oapwon).
. To évtovo $pwg Tou TIPOBAMETaL ard Ty atyjr) Tov 900 Sev eivat emPBAABES yia Ta pdtia. Qotooo, Sev TIPETIEL Va KOLTATE GHETT TO EVTOVO GwG OUTE VO OTPEPETE T SEOUN GWTOG OTA PATLA TWY AANAWV.

TEVIKOTEP, OL EVTOVEG TINVES GWTOG HMOPOUV va KAVOLV Ta HATLA 0TO va yivouv adtvapia kat n Tubavotnta Seutepoyevou ékBeanc eivat upnr). ‘OTiwg Kat He GMEG EVTOVEG TiNyEG EKBEONG, LMOPEL Va QVTLETWITIOETE
TIPOOWPWI HEIWON TNG OTTTLKIAG 0EUTNTA, Tou Tdvou, TG Suadoplag f TG dpacng, Ta ortoia av§avouy Tov KIVEUVO SEUTEPOYEVLV TUXNHATWV.
. Yridpxet pia Auyvia LED Tiou exmtéuret kopata UV-C oTo e0wTepikd TG XepohaBng tou i900. AKTvoBOAELTaL HOVO OTO E0WTEPLKO TNG XELPOAAPIG Tou 900 Kall Sev EKTIEUMEL TIPOG Tat £Ew.
To prme Gwg ToU Elvat 0patd oTo ECWTEPLKS TNG XeLpoAapric Tou 1900 eivat yia kabodrynan kat dxt yia dwtioud pe UV-C. Eivat akivsuvo yia tov avBpwmivo opyaviouo.
. To UV-C tou LED Aettoupyet o€ piKog KUpatog 270 - 285 nm.
. Artortoinon euBuviiv yia Kivuvoug iou adgopouv acBeveig pe emndia
To Medit i900 Sev TipeTet va ypnotporoleitat o acBevel Tiou €xouv SlaywwoTel He ertAnia Adyw Tou KwSUVoU ETTANTTTKWY KP{OEWY Kat TPAUHATIOHV.
a tov {510 Adyo, T0 05OVTLATPLKS TIPOOWTIKS TIOU £XEL SLayvwoTel pe etnbia Sev TipeTteL va xelpiZetat to Medit i900.

47 Kivduvol ékpnéng

A MPOEIAOMOIHEH

. To oUotnpa tou 1900 Sev €xeL OXEBLAOTEL yLa Xprion Kovta o eUdAEKTA Lypd, €pLa ) oe TEEPLBAMOVTA HiE UPNAEG CUYKEVTPLIOELS 0EUYOVOU.

. YrapyeL kivBuvog EkpnEng £av XPNOLHUOTIOLETE To oUoTNa Tou 1900 kovtd ot eUGAEKTA avalaBnTikd.

48 ivBuvog mapeppoli Brpatodsen kat Swth

A MPOEIAOMOIHEH

. Evbéyetat va ripokhnBolv apepBoeg o€ epduTeUSHEVOUG kaptakoug armviswteg (ICDs) kat BnpatoSETteq Adyw OpLOHEVWY GUOKEUWV.

. AaTNPAOTE pLa Aoy artdotaon aré to ICD fy to Bnuatodotn tou aoBevols Katd tn Xpror Tou ouatipatog i900.

. Ia MepLOodTEPE TANPOYOPLES OXETIKG: HE TA TEEPLPEPELAKA EEAPTAKATA TIOU YpNoLpoTotolvTal He To 1900, avatpegte ota avtioTolya eyXelpiSla KataokeuaoTn,

5. MAnpodopieg NAEKTPORAYVNTIKIG CUpHBaToTnTag

Yréptaon IEC 61000-4-5

+0,5 kv, 1 kV Sladopikn Aettoupyia

+0,5kV, £1 kV Sladopikr| Aettoupyia

+0,5kV, £1 KV, £2 kV kowr| Aettoupyia

+0,5kV, 1 KV, £2 kV kowr| Aettoupyia

H nodtnta g kopLag toyvog Ba mpérel va elvat iSla pie éva TuTikd
EUMOPLKO 1 VOOOKOUELAKO TEEPLBAMOV.

5.1 HAEKTPO-HAYVITLKEG EKTIOUTTEG

To ouotnua tou 1900 TPoOpPIZETaL yLa Xpror o€ NAEKTPOUayVNTLKO TEEpBAMOV onwg kaBopiletat mapakdtw. O TEAGTNG f 0 XproTNG Tou ouoTAuatog tou 900 Ba TipEmeL va SLaodahioeL 6Tt XpnoLHoToLETtat o€ TETOLO TEPBANAOV.

ynon kat AfjAwen th] - HAeKTpO JTLKEG M
TECT EKTIOUTIOV Zuppdpopwon HAektpopayvntiké MeptBaiiov - KaBodiyynon

To 1900 xpnotpomolel evépyela RF pudvo yia Ty 0WTePLKT Tou Aettoupyia.

Exropmég RF CISPR 11 Opada 1 Emopiévwe, ot ekTtopég RF elvat oAU xapnAég kat Sev lvat mBavd va mpokahécouy apepBolég
OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTINLOHO.

Exropmég RF CISPR 11 Katnyopia A

ApHOVIKEC ekTropneC IEC 6100032 Katnyopla A To |§OO elvat KCIVIC'IN\H?\O wa xprion oe g’?xsq g svxqmctdoaq. ) ) ) )
AUTO Tiep\apBAveL OLKLOKEG EYKATAOTAGELG KA eKelveg TIoU ouvSEovTal apeoa pe To Snpdato diktuo
. X i , . Tpododoatag xapnAig Taong Tou TIPopNBEVEL KTpLA TIOU XPNOLHOTIOLOUVTAL YLA OLKLAKOUG OKOTIOUG.
AlakupAvoeLg Taong / EKTIoPTTEG TpepoTalyatog JUpHopdwvETaL

A MPOEIAOMOIHEH

To oUotnua tou 1900 Tipoopidetat yia xpron povo and enayyehuatieg uyelag. Autdg o eE0TMOHOG/0U0TNHA KTTopEL va TipoKaAéoet apepBoAég oto padtdduwvo r va Slakdpel tn Aettoupyia Tou Kovtwou eEOTAGHOU.
‘lowg Xpelaotel va AABETE PETPa HETPLACHOY, STIWG EMaVANPooavatoMopdg i Heteykataotaan tou 900 fi tnv BwpdkLon tng Tonobeoiag.

5.2 HAeKTpo-payvnTiki) avoooroinon

. KaBosrynon 1

To olotnua tou 1900 TipoopleTat yia xpron o NAEKTPOHAyVNTIKO TieptBaAov dTiwg kabopiletat mapakdtw.
O TIEAATNG 1) 0 XPAOTNG TOU CUOTApATog Tou 1900 Ba mpémet va SlaopahioeL 6Tt XPNOLHOTIOLELTAL OF TETOLO TIEPLBANAOV.

BUBLOELC THONC, GUVIOLEC SIAKOTE Oﬁ (L)J;ﬂ i%to)\'éimﬂ oeUn OZ; g;x ?{%Z';\Eilwm oeUn) H motdtnTa tng kvpLag oy vog Ba TpemeL va elvat (8la pe €va Tumikd
 1aonG, UVToHEG < vab. S val S EUMOPLKS 1 VOOOKOUELAKS TEPBAMOV. EQV 0 XPrOTNG TOU OUCTAKATOG TOU
Ka égaxupavoaq T%Uﬂi UG YPAHYES 70% LT (30% K;\mwm oeun) 70%UT (30% K}% elwon oe Un) 1900 amautel ouvex Aettoupyia katd T SLEpKeLa TwV SLAKOTIWY PEVUATO,
£10660U NG Tpododootiag yia 25/30 kukhoug yia 25/30 koKhoug i . i ! . "
IEC 61000-4-11 0% UT (100% pelwon oe UT) 0% UT (100% pelwon oe UT) OSZL‘ZSJQ‘, n fgof&fg“lﬁ U 0uoTAHATOg 900 a6 pua abidreuten rapoxfy
VL2 2507300 KOKAOUC yLa 250/300 KOKAOUG PEVHATOC N Huat pratapta.

P . . Ta payvntika nedla ouyvotntag Loxvog a TipETeL va eivat o€ entneda
Mayvukd redia ouxvontag 1ox0og 30A/m 30 A/m XAPAKTNPLOTIKA piLag TOTIOBECLAG OF £val TUTIKG EUTIOPLKO ) VOOOKOHELAKO
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 TEEPUBANOV.

8A/M 8A/M
Aapopdwon CW 30 kHz Alapopwon CW 30 kHz
Mayvntikd nedta eyyutntag 65A/mM 65A/m . R . R .
. , . H avtiotaon oe payvntikd media SoKpAcTnKe kat EGappOTTnKe HOVO O
0€ E0UPOG OUXVOTATWV avoooTolnang 1342 kHz 134,2 kHz . A A ., A ., .
9 kHz )¢ 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 21 kHz an@aﬁvstzqtnipge[?\or][gunr(zvo néovtwaé\i\amka TI0U NTQV TIPOOBACIUA KATA Tr)
IEC 610004-39 xphanvam pacpiovIaL.
75Am 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
THMEIQXH: To UT givat n kpta téon (AC) Tiplv arté Tnv papuoyn Tou EMTESOU SOKIUAG.
. KaBodrynon 2
MPOTEWOEVEG ATIOCTATELG SLaXWPLOHOU petagl ¢popnTol Kat Kntou £§ HoU € {ag kat Touv 1900
ATéoTaon SLaywpLoHol avaloya KE T cUXVeTNTaA ToU TtouTol [M]
OVopacTLKI] HéyLoTn o0 IEC 60601-1-2:2014
£E680u ToU TIopTIo0 [W] ; ;
150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £éwg 2,7 GHz
d=12VP d=2,0vP
0,01 012 0,20
0,1 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

[0 TIOUOUG E OVOPAOTIKNA LoXV £6050U Ttou Sev avadépeTal Tapamndvw, N GUVITTWHEVN ATOoTach SLaxwplopou (d) o€ pEtpa (m) Umopel va extipnBel xpnotpomoLwvtag Ty e5lowon Tou LoXUEL yLa T
OUYVOTNTA ToU TIopTIo, 6Ttou P elval n péytotn Badpoioyia toxUog e§680u Tou TIopToU ot watt (W) OUHGWYA HE TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOHTIOU.

ZHMEIQZH 1: $Ta 80 MHz kat 800 MHz, toxUel n améotaon SlaxwpLopol yLa To UPnAGTEPO EUPOC OUXVOTATWY.

THMEIQEH 2: AUTEG oL 08nyleg evbEXETaL va NV Loy Uouv o ONEG TLG TIEPUTTLIOELS. H NAeKTpopiaywnTLkr StdSoan ennpedletat and T armoppodnon kat Ty avakhaon amo SOpEC, QVTIKEIHEVa, Kat avBpuwTiout,

fiynan Kat Afhwon ka 1) - HAeKTpopayvTLKr] inon
Téot avogoToinang EmimeSo Sokuprg IEC 60601 EnineSo ouppépdwong HAektpopayvntiké MeptBdiiov - KaBodiiynon
Hh\ektpootatikr| ekdoption (ESD) + 8KV emadr + 2KV, £ 4KV, +8kVemadh £ 2kV, £ 4KV, Tifaggi?jng;\:‘:gg;‘;g;gfgﬁ:gswgg aggmi?:g E;\JZ::) %'iﬁgfgf;’
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15 KV aépag +8KkV, £ 15k agpag ] KEPALKA. £ " HHEVALS g
OYETIKI uypacia Touhaxtatov 30%.
HAEKTPLKO YpryopO TIAPOSIKO / PUTTEG + 2 kV yia ypapiég tpopodooiag +2 kV yia ypappeg tpododoatag H rotdtnTa tng KUpLAG Lox oG Ba TPETTEL va glvat (8La LE éva TUTIKS
IEC 61000-4-4 + 1 kV yla ypappeg e0dsou/eEosou + 1 kV yla ypappeg e.0050u/eE650U EUTIOPLKO 1) VOOOKOHELAKS TIEPLBANAOV.
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. Kue?éf]vnan 3 ) ) ) ) ) ) ) / j \ MPOEIAOMOIHZH
To olotnpa tou 1900 TipoopideTat yia Xpron oTo NAEKTPOHayWNTKS TiEpIBAMOV TIou KaBopiZetal TIapakaTw.

O TENATNG 1 0 XPAOTNG TOU OUCTARATOG Tou {900 Ba Tpétet va SLachalloeL GTL XpNOLHOTIOLELTAL OE TETOLO TEPLBAMOV. . H xprion tou 1900 Sira f) o€ GAO EEOTAOHO TIPETTEL Va aMOdEVVETAL, KABWG MTTopel va 08nyroeL o€ akatdAnAn Attoupyia.
Edv tétolou eiSoug xprion elvat anapattnn, eivat okamiuo va mapatnpeltat n Aettoupyia autot 1 GAAou eEOTALOHOU yia va eTBERAUMVETAL GTL AELTOUPYOUV KAVOVIKA.
jynon kat AfAwon Ka 1] - HAeKTpopayvn Tkl avogoroinon . H xprion eEaptnudTwy, HETATPOMEWY Kat KaAwSwv KTOG autwv Tou kabopidovtal ) mapéxovtat and trv Medit yBa to i900 Ba propouoe va 08nynoet oe UPNAEG NAEKTPOHAYVNTIKES EKTTOUITTES ] LELWHEVN

NAEKTPOHAYWNTIKT) Quoola artd autdv Tov eE0TMOHO HE anoTEAEapa Ty akatdMnin Aettoupyla.
Téot avooortoinong Ertime5o Sokupr) IEC 60601 Entine5o ouppépdwong HAgktpopayvntiko MeptBaiiov - KabBodijynon

' [0 OPLOIEVEG UTTNPEGTES, TIEpAaPBAVOVTaL HOVO OL GUYVOTITEG VOSLKIG OOVEEDNG,

O popnTog Kat KVNTOG EEOTALOUOG ETKOVWVLLY RF S€v Bt TIDEMEL Va XPNOLUOTIOLELTaL KOVTd
3Vrms 150 kHz €wg 80 MHz 3Vims O€ OTIOLOSTIOTE HEPOG TOU CUOTAHATOG UTTEPI X WV, CUHTEEPAAHBAVOHEVWY Twv KaAWSIwY, 6. I'Iposu‘.wpaq)s'q
EKTOG £pQOLTEXVIKWY {MVwy ISM anod T TIPOTEWOHEVN AMoaTacT SLaxwpLopoy. AUTO utohoyiZeTat XpnoLHoTIoLVTag Ty

f{owan Tou LoXVEL yLa T 0UXVOTNTA TOU TIOUTOU. X
Ovopa povtélou MO1-i900

AeGayopevo RF EU:V:DZ“‘;’;‘ evn andotacn Suaywptonod (d): Epmopikn) ovopacia i900

oo IEC 60601-1-2:2007 Movada ouokeuaoiag 1 oet
d=1,2VP 80 MHz €wg 800 MHz
d=2,3VP 80 MHz £wg 2,5 GHz TaEwépnon 5V==3A
6Vrms 150 kHz éw¢ 80 MHz 6vim IEC 60601-1-2:2014
€ EPAOTENVIKEG {veg ISM o d=2,0VP 80 MHz éw¢ 2,7 GHz
Ta§wopnon yia pootacia aré nAektporngia Katnyoptia I, Epappoopéva e§aptripata tumou BF (EmavaypnolpomnotnoLpo akpo)

‘Omou P gival n péyLotn Loy Ug eE650u Tou TIoUMoU o€ watt (W) cOppwva pe Tov
KOTAOKELAOTN TOU TIOWTIOY, TO d E(VAL N GUVLOTWHEVN ATOOTACN SLaYWPLOHOU OE HETPa (M)
Ot Loy g medlou and atabepolg TopToUG RF, 6w TIpoadlopi{ovat ard pia épeuva
nAeKTpOHayWNTIKIG ToToBeaiag Ba TpEmeL va elvat pkpOTEPES ard To eMeSo OUHHOPPWONG
g€ KaBe £UpOG oUXVOTATWV. EVEEXETaL Va UTIAPEOLV TIAPEUBONEG KOVTA OE EEOTIALOO TTOU XetpohaBr) A TOU GKpou )

* AUTO TO TPOLOV Elval LATPLKI) GUOKEUN.

monuaivovtat pe To akoAouBo oUpBoNO: — - =
AGotaon 223,4x36,7x353mm(MxBxY)
An[t;giiﬁ;)opjg RF 3V/m 80 MHz €6 2,7 GHz 3v/m (((i))> Bapoc 1659
ETtavaproLHoTIoLioL o GKpo
Meyaho 36,1x34,1%x90,8mm (BxY x M)
AGotaon - MApEG axkpo Meaaio 36,1%34,1x90,4 mm (BxYx M)

THMEIOXH 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz, Lo Vet To uPnAdTeEPO £0POG CUXVOTITWV.
THMEIQSH 2: AUTEG 0L 08nyieg EVSEXETAL V. NV LOYVOUY OE ONEG TIG TIEPUTTLICELG. H NAEKTpOpayWNTLKY| S1asoon emnpeaetat and tnv anoppddnan kat Ty avakhacn aro SOpEC, aVTIKelLeva, Kat avBpuTiout. Mukpo 36,1x34,1x903mm (BxYxM)
SHMEIQSH 3: Ot {uveg ISM (BLOHINYAVIKEG, ETILOTNHOVLKES KA LATPLKEC) HETat 150 kHz kaw 80 MHz eivat 6,765 MHz €wg 6,795 MHz. 13,553 MHz éw¢ 13,567 MHz. 26,957 MHz € 27,283 MHz. kat 40,66 MHz éwg 40,70 MHz.

Meydho 269x19,7mm(BxY)
AGotaon - Kepahr) akpou Meoaio 22,4%x163mm (BxY)
Mikpd 18,36 13,1 mm (BxY)
. KaBosrynon 4
To obotnpa tou i900 TipoopieTat yia Xpron oe éva NAEKTPOAYVNTLKO TEPIBANAOV OTO oTToio EAéyxovTal oL aktvoBohoUpeveS RF Slatapaxés. O dopntdg eEOMMOHOG ETIKOWWVLWY RF TIPETEL va X pNOLHOTIOLETAL KOVTa Epyaheio BaBpovépnong
VL0 OXL TIEPLOOBTEPO amd 30 cm (12 (VTOEG) OE OTIOLOSATIOTE HEPOG TOU GUOTAATOG Tou 1900. Aladopetikd, Hrtopel va TipokAnBel uroBadiion tng andsoong autol tou e5oropoU. i
Adotaon 160 x 48,5 mm (Y x @)
lynon kat AjAwon Ka 1) - HAeKTpopayvnTiki avogomoinan Bapog 2059
Téot avogotoinong Zovn" Yrinpeoia” Awapéppwon EmtineSo Sokupr IEC 60601 Emine§o ouppépdwong ke AeL iag, Kau petad
380 -390 MHz TETRA 400 AapSpdwon el 18 Hz 27V/m 27Vim Oeppokpacia 18 -28°C (64,4 -82,4°F)
SUVBIKEG Aettoupyiag Yypaoia 20 - 75% OXETIKr| uypaoia (xwplg SUMTTUKVWON)
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 ArtoKhon 28V/m 28V/m Atpoodalptkn iieon 800 -1.100 hPa
1 kHz npitovoelség
Oeppokpacia -10-50°C(14-122°F)
704 - 787 MHz Zown LTE13,17 Lwapdpdwon natuol 217 Hz 9V/im 9V/im FUVBRKEC QTOBNKEUDNG Yypaoia 20 - 80% OYETIKI LYPAOia (XwPLC CUMTUKVWOT)
Atpoodatptki) Tiieo 800 - 1.100 hPa
GSM 800:900. Hoohalpki L
TETRA 800. Oeppokpacia -10-50°C(14 - 122°F)
800 - 960 MHz iDEN 820. Aapopdwon Takpos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850. ZUVOrKeG petadopag Yypaoia 20 - 80% oxeTwkn uypaocia (Xwplg OUHTUKVWAN)
Zuwn LTE S -
Atpoodalpikr) miieon 620 -1.200 hPa
Media eyyutntag amnd
QOUPHATEC EMKOWWVIEG RF ‘OpLa EKTIOUTIWV avd TiepLBAaAAov
1EC 61000-4-3 GSM 1800.
CDMA 1900. MeptBaihov MeptBaNhov vogokopeiou
GSM 1900. . .
1700 - 1990 MHz DECT. Aapopdwon Tapoy 217 Hz 28V/m 28V/m AleGaypéveg kat aktvoBoloUHEVES EKTIOUTIEG RF CISPR 11
Zown LTE 1, 3,4, 25.
UMTS
Bluetooth.
WLAN 802,11b/g/n. . .
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Aapopwon Takpol 217 Hz 28V/m 28V/m
Zown LTE7
EU Representative
100 - N T1al ¢ 0217 H U \%
>100-5800 Mz WLAN 80211/ AMappgwon nero) 217 Hz oVim V/m Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
THMEIQIH: AUTEG oL 08nyieg evBEXETaL VAl LNV LOXUOUV OE GAEG TIG TEEPUTTWIOELS, H NAeKTpopayvnTiki Stddoon emnpeddetal and tnv anoppddnaon kat Ty avakAaon anoé SOpEC, QVTIKENeva, Kat avBpwitoug, Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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A kézikonyvrol
1 Bevezetés és Attekintés
1.1 Rendeltetésszer(i Hasznalat
1.2 Javasolt Hasznalat .
1.3 Ellenjavallatok ...
1.4 Akészuléket kezeld felhasznalod képesitései
1.5  Szimbdélumok
1.6 1900 Alkatrészek Attekintése
1.6.1 Kiegészté Alkatrészek (Kulon kaphatok)
1.7 Azi900 Rendszer Beadllitasa
1.7 i900 Alapbedllitasai (Medit Plug & Scan hasznalatra kész)
Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés
2.1 Bevezetés .
2.2 Telepités
2.2.1 Rendszerkovetelmények
222 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Telepitési Utmutaté
223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Felhasznaldi Kézikdnyv
2.3 Hibalzenetek
Karbantartas ....
3.1 Kalibralas .
3.1.1 Az 900 Eszkdz Kalibralasa
3.2 Tisztitasi, Fertétlenitési és Sterilizalasi Folyamat

m a a r 3.2.1 Tobbszor hasznélhato fej
322 TUkor .

323 Kézi Eszkoz
324 Egyéb Alkatrészek
3.3 Hulladékkezelés
3.4 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Frissitések
Biztonsagi Utmutaté
4.1 Rendszeralapok ...
4.2 Megfelel6 Képzés
43  AKészulék Meghibasodasa Esetén
4.4 Higiénia
45  Elektromos Biztonsag
46  ASzem Védelme ...
4.7  Robbanasveszély .
4.8  Szivritmus-szabalyozd és ICD Interferencia Kockazata
Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé6 Informaciok
5.1 Elektromdagneses Kibocsatasok
5.2  Elektromagneses zavart(irés
Jellemz6ék




A kézikonyvrol

AKézikonyv Szabalyai el

W v 18 @- Légnyomas korlat
Ebben a kézikonyvben a fontos informaciok kiemelésére kiilonboz6 szimbélumokat hasznalunk a megfeleld hasznélat; a felhasznald és masok sériléseinek, valamint a kellék megrongalésanak elker(ilése érdekében. ==
A szimbdlumok jelentése az aldbbiakban kerlil meghatérozasra. 19 I Torékeny
A\ Foveen 2 -~ Szérazon tartando
A FIGYELEM szimbdlum olyan informaciét jeldl, amely figyelmen kiviil hagyasa személyes sériilés kézepes kockézatat rejti. 21 tt Ezzel az oldallal felfelé

—

A VIGYAZAT 22 E Legfeljebb 14 réteg helyezhetd egymésra

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informéciét jeldl, amelynek figyelmen kiviil hagyasa személyes sertilésnek, a kellék meghibasodésénak vagy a rendszer kérosodasanak enyhe kockazatat reji.

=

23 Hasznélat elétt olvassa el az utasitasokat

ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimlis miikédéséhez szitkséges javaslatokat, tippeket és egyéb informacickat jelsli. 1.6 1900 Alkatrészek Attekintése

Szam Elem (Modell Megnevezése) Mennyiség Kinézet

1. Bevezetés és Attekintés -
1 900 Kézi Eszkoz 1db =

11 Rendeltetésszer(i Haszndlat

Az 1900 rendszer egy intraoralis 3D szkenner, melynek célja a fog és az azt kértilvevs szovetek topografiai jellemzéinek digitdlis rogzitése. i900 Kézi Eszkoz kupak

Az 900 rendszer, fogdszati helyredllitdsok szdmitdgéppel témogatott tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket. 2 (MO1-HC1) 1do
£ 1 &
12 Javasolt Hasznalat 3 Tobbszor hasznélhaté fej (nagy) 2db b
Azi900 rendszer a paciens intraoralis jellemz6it olvassa be. Kulénb6zd tényezdk (az intraordlis kornyezet, az tizemeltetd szaktudasa és a labor munkafolyamata) befolydsolhatjék a beolvasas végd (MO1-RTL)
eredményeit az i900 hasznalata soran.
s
. Tobbszor haszndlhato fej (kdzepes) k
13 Ellenjavallatok 4 (MO1-RTM) 2db
Azi900 rendszer nem ajanlott a fog belsé szerkezetérd|, illetve az azt tartd csontszerkezetré| alkotott képek készitésére.
PR . 1A LA et den Kalibralé eszkéz
14 A kezeld p 5 (MO1-CTT) 1db j
A VIGYAZAT
. Az1900 rendszert, kialakitdsabol fakaddan, szakszer( fogaszati és fogészati laboratdriumi technolégiai ismeretekkel rendelkez felhasznald kezelheti. 6 Gyakorld modell 1db b ik
. Az 1900 rendszer kezel6je egyedul, 6nmaga felel annak megdllapitdsaért, hogy az eszkoz alkalmazhaté-e egy adott paciensnél eléfordulé esethez és annak kériiményeihez.
. A kezel6 egyeddil, 6nmaga felel az i900 rendszerbe, valamint a kapcsolddé szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért és megfeleldségéért. )
Akezel6 feladata az eredmények pontossdganak ellenérzése, valamint minden egyes eset elbirélasa. 7 Asztalitart6 1db
. Az1900 rendszert a mellékelt Felhasznaléi Kézikinyvnek megfeleléen kell hasznélni. (MO1-DC) -
. Az 1900 rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig érvényes termékgaranciat. Amennyiben az 900 rendszer megfelelé hasznélataval kapcsolatban tovabbi informdciokra van sziiksége,
forduljon a helyi forgalmazéhoz. Falra szerelhetd tarté 1o
. Afelhasznélé az i900 rendszeren médositast nem hajthat végre. 8 (MOT1-WH1) |

15 Szimbélumok

9 Tapkabel (2,5 m) 1db @
Szam Szimbélum Leirds

1 Sorozatszam 10 Tapkabel (2 m) 1db @
2 Orvostechnikai eszk6z

T USB Pendrive 1db -
3 &I Gyartasi datum (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa telepitot tartalmazza)
4 ‘ Gyarto 12 Felhasznaldi Kézikonyv 1db d
5 A Vigyazat
6 A Figyelem 161 Kiegésztd Alkatrészek (Kiilon kaphatok)
7 @ Olvassa el a felhaszndléi kézikonyvet . . o L

Szam Elem (Modell Megnevezése) Mennyiség Kinézet
8 ( E A Europe Certificate hivatalos jellése L o E
Tébbszor hasznélhato fej (kicsi)

! (MO1-RTS) 4db
9 Az Eurdpai K6zosség meghatalmazott képviseldje
10 @ Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus

A VIGYAZAT
" g WEEE jeldles . A gyakorlé modellt térolja hiivos, napfénytdl védett helyen. Egy elszinezédétt gyakorld modell befolydsolhatja a gyakorlé modell eredményeit.
i . Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésat az USB meghajtd tartalmazza. A termék optimalizaldsa szamitdgéphez készlilt, egyéb eszkoz haszndlata nem ajanlott. Kizarélag USB portot hasznalja.
12 Recepthasznalat (USA) Meghibasodast vagy tiizet okozhat.
13 MET-jelélés
14 AC (véltéaram)
15 === DC (egyendram)
16 ...‘/ﬂf Homérsékleti hatdrértékek: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Pératartalom korlat
%
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1.7 Azi900 Rendszer Bedllitasa
171 1900 Alapbeéllitasai (Medit Plug & Scan hasznélatra kész)

i900 koézvetlendil, tapkabel nélkil csatlakoztathatd a szamitégéphez.

=
[ ]
D S ) ) )] ) ) ) ) | )
(OO OO )
C IO I ]
C XX
C IO |
EEE ==
-
Azi900 Bekapcsoldsa Azi900 Kikapcsolasa
(@ Csatlakoztassa az i900 készliléket szamitégépéhez @  Aramellatés alatt a hatso LED kijelz6 kéken vildgt. Ha kih(zza a tépkabelt, a szkenner kikapcsol.

tapkabellel és a szkenner automatikusan bekapcsol.

Asztali tarté Falra szerelhet® tarté

188 User Guide

2. Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Attekintés

21 Bevezetés

Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitalni zaznam topografickych charakteristik zub( a okolnich tkani pomoci systému i900.

22 Telepités

221 Rendszerkévetelmények

Javasolt Rendszerkovetelmények

Windows OS mac0s
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamitégép
Intel Core !7—13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10 magos CPU, 16 magos GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8 magos CPU, 10 magos GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10 magos CPU, 16 magos GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X g 1o mag
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
! NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vagy az feletti)
* Az AMD Radeon nem tdmogatott.
Operéciés Windows 10 64-bit Monterey 12
Rendszer Windows 11 (12. generdcis vagy anndl Ujabb Intel Core processzorokkal ajanlott) Ventura 13
Minimaélis Rendszerkovetelmények
Windows OS macO0s
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamitégép
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M7 (8 magos CPU, 7 magos GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8 magos CPU, 8 magos GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vagy az feletti)
* Az AMD Radeon nem tdmogatott.
Operéciés Windows 10 64-bit Monterey 12
Rendszer Windows 11 (12. generdciés vagy annal Ujabb Intel Core processzorokkal ajanlott) Ventura 13

A pontos és aktualis rendszerkovetelményeket a www.meditlink.com oldalon talélja.
IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 tanusitassal rendelkezé szamitégépet és monitort hasznaljon.

El6fordulhat, hogy az eszkoz nem fog miikodni, amennyiben nem a Medit dltal rendelkezésre bocsatott USB 3.0 kébelt hasznélja.

AMedit nem vallal felel6sséget a Medit USB 3.0 kébelétél elért kabel hasznalatabol fakadd problémékért. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznélja.
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222 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Telepitési Utmutaté
@ Futtassa le a "Medit_Scan_for_Clinics XX X.exe” fajlt. @  Vélassza ki a bedllités nyelvét, majd kattintson a “Next" (‘Tovabb”) gombra. @  Adja meg a telepitési ttvonalat.
MEDIT ;:2123T:;‘;Tfﬁ?;‘ilﬁi'a.‘:!ﬁ'é.fiZ.’f"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxer w2 ez
e —— = ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
704 an ntall it Scan o s
et s Wd nkHOUDAWAD DM 3001
— Lagree tothe Lense trms and condiions.
[
= -

@  Miel6tt az T agree to the License terms and conditions” (‘Elfogadom ®  Atelepitési folyamat befejezése eltarthat néhany percig. ®  Aprogram megfelelé mikodésének
a Licenc felhasznaléi feltételeit”) jelolénégyzetet bejeldli, figyelmesen Kérjuk, a telepitési folyamat befejezése el6tt ne kapcsolja biztositésahoz, a telepités befejezését kovetden
olvassa el a “License Agreement” (‘Licencszerz8dés') dokumentumot, ki a szamitégépet. inditsa Ujra a szadmitdgépet.
majd kattintson az “Install” (‘Telepités’) gombra”.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
s valt i the Setp Waad st ede Sanfor MediScan for Crics has been sucesstaly staed.
TS &
Note : You must restart your computer to ensure the
P scannes works comecty.
You must agreetoth Liense terms and condtions bfore by

You can stal MeditScanfor Clincs.

/T agree tothe License tarms and conditons.

[ | ]

Atelepités feldolgozésa nem fejezédik be addig, mig az i900 rendszer a szdmitégéphez csatlakozik. A telepités el6tt gyézédjon meg réla, hogy az i900 USB 3.0 kabel nem csatlakozik a szamitdgéphez.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa - Felhasznal6i Kézikonyv
Hasznalja a Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa - Felhasznaléi Kézikonyvet: a Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa > Men( > Felhasznéléi Kézikényv) mentpontban.

23 Hibaiizenetek

A Medit 1900 szkenner rendszer megjelenitett hibatizenetei segitenek a felnasznaléknak a hardver és a szoftver dllapoténak feltérképezésében. Egyes tizenetek megoldasokat is kindlnak a rendszer hibéinak azonositasahoz és
a probléma megolddsahoz.

A hibatizenetek egyszer(i széveg formajaban jelennek meg, szlikség esetén képekkel illusztralva az érthetéség kedvéért.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

fet

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

i@f We recommend turning the external light off before the next scan.

A VIGYAZAT

Amennyiben a hibatizenetben megadott utasitdsok nem oldjak meg a problémat, forduljon helyi forgalmazéjahoz, akitél a szkenner rendszert vasarolta vagy irjon a support@medit.com e-mail cimre.
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3. Karbantartas

A VIGYAZAT

. A készUlék karbantartasat kizarélag a Medit alkalmazottja, vagy a Medit ltal tanusitott vallalat, illetve személyzet végezheti.
. Altaldnossagban véve, a felhasznaldknak az i900 rendszeren, a készlilék kalibralasan, tisztitasan és sterilizaldsan kivil egyéb karbantartasi munkalatokat nem kell elvégeznitik.
Megel6z6 ellenérzések és egyéb rendszeres karbantartas nem sziikséges.

31 Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készuilék kalibralését. Az aldbbi esetekben kalibralja a késziiléket:

. A kordbban készitett eredményekhez képest a 3D modell minésége nem megbizhatd vagy nem pontos.
. Valtoztak a kornyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.
. Akalibralds érvényessége lejart.

A kalibralas érvényességének idétartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (MenU > Bedllitasok > Kalibralasi Id6szak (Napok)) mentpontban éllithatja be.

IO

Akalibracios panel egy érzékeny alkotéelem.
Ne érintse meg a panelt kdzvetlentl. Ha a kalibralasi folyamat nem siker(lt megfeleléen, ellenérizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a kalibréciés panel szennyezett, forduljon szolgaltatéjdhoz.

Amennyiben a kalibralé eszkoz il sokaig van a hasznalati és tarolasi itmutatoban szerepl6 Medit ajanlasok alatti hémérsékleten, eléfordulhat, hogy az eszkéz forgé mozgasa nem lesz megfelelé. Ilyen esetben az
er6szakos elforditas az eszkoz kédrosodasat okozhatja. Az ilyen helyzetek elkertilése érdekében a kalibrald eszkozt hasznalat elétt tarolja az ajanlott hdmérsékleten.

Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres idokézonkét végezze el.
A kalibralas érvényességének idétartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Men( > Bedllitdsok > Kalibralasi Id6szak (Napok)) mentpontban éllithatja be. Az alapértelmezett kalibralasi idészak 14 nap.

311 Az 1900 Eszkoz Kalibralasa

0] Kapcsolja be az i900 késztiléket és inditsa el a Medit Scan for Clinics lehet6séget.

@ Futtassa le a Medit Scan for Clinics alkalmazés f6 eszkoztar paneljének aljan taldlhaté Calibration Wizard (Kalibralasi Varészl6) programot.

® Készitse el6 a kalibrald eszkozt és az i900 kézi eszkozt.

@ Forditsa a kalibrélé eszkdz gombjét kezd6 éllasba.

® Helyezze azi900 kézi eszkozt a kalibralé eszkozbe

® Akalibralasi folyamat elinditdsahoz kattintson a “Next (“Kovetkez6") gombra.

@ Amennyiben a kalibralé eszkézt megfeleléen helyezte a helyes pozicidba, a rendszer automatikusan gy(jt adatokat.

® Amint az adatokat sikerdl lekérni a kezd® dlldsban, forditsa a gombot a kovetkez6 allasba.

® Ismételje a lépéseket egészen addig, mig elérkezik a legutolsd poziciéig.

© Amikor az utolsé poziciéban is siker(l lekérni az 6sszes adatot, a rendszer automatikusan szamitasokat végez és megjeleniti a kalibralasi eredményeket.

3.2 Tisztitasi, FertStlenitési és Sterilizalasi Folyamat
3.21 Tobbszor hasznalhat fej

Aszkennelés soran a paciens szdjaba a tobbszor hasznalhato fej kertil, amit korlatozott alkalommal haszndlhato Ujra. A keresztszennyezdés elkertilése érdekében a paciensek kezelése kozott a fej tisztitasa és
sterilizalasa sziikséges.

Tisztités és fertStlenités

. Kézvetlentl hasznalat utan szappanos vizzel és kefével tisztitsa meg a fejet. Enyhe mosogatészer haszndlatét ajénljuk. Gyézédjon meg réla, hogy a tisztitést kovetéen a fejen taldlhato tikor teljesen tiszta és foltmentes.
Ha a tlikor foltosnak vagy homalyosnak tlinik, ismételje meg a tisztitasi folyamatot, majd a fejet vizzel éblitse le. Papirtorlével dvatosan térdlje szérazra a tiikrot.

. Atébbszor hasznalhato fejeket tisztitsa meg legfeljebb 15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazo fertétlenité szerrel, majd széritsa meg Gket.
» A megfeleld hasznélat érdekében tanulmdnyozza &t a fertétlenitészer haszndlati Gtmutatéjat.
» Az ajanlott fertétlenitdszerek listajat a Medit Help Centerben taldlja a https://support.medit.com/hc oldalon.

. Vegye ki a fejet a hasznélt fertdtlenitészerbdl, majd a tisztitast és sterilizalast kovetden alaposan oblitse le.

. Steril és dérzsmentes ruhaval évatosan széritsa meg a tiikrot és a fejet.

Sterilizalas

. Afejet kézzel, fert6tlenitd oldattal kell megtisztitani. A tisztitast és a fertétlenitést kovetéen vizsgalia meg a fej belsejében elhelyezkedd tiikrét és bizonyosodjon meg arrdl, hogy nem talal foltokat és szennyezddést.
. Ha sziikséges, ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési folyamatot. Papirtorlével dvatosan térolje szérazra a tikrot.
. Helyezze a fejet egy papir sterilizacids tasakba és zérja le. Gy6z6djon meg arrél, hogy légmentesen le van zarva. Hasznaljon éntapadds vagy hére zarddé tasakot.
. A becsomagolt fejet sterilizalja egy autokldvban az alabbi feltételek szerint:
» Sterilizalja 10 percig 135°C (275°F) hémérsékleten gravitacios rasegités(i cikluson, majd széritsa 30 percig.
» Sterilizalja 4 percig 134°C (273,2°F) hémérsékleten elévakuum résegitésii cikluson, majd szaritsa 20 percig.
. Hasznéljon olyan autoklav programot, amely az autoklav kinyitésa elétt megszaritja a becsomagolt fejet.
. Aszkenner fejeket legfeljebb 150 alkalommal lehet Ujra sterilizalni, ezutén a hulladékkezelésrol sz6l6 fejezetben leirtak szerint helyezze a hulladék kozé.
. Az autokldvban toltott idd és a hémérséklet az autoklav tipusatdl és gyartmanyatdl fliggden eltérd lehet. Ezért eléfordulhat, hogy nem hasznélhaté a maximalisként meghatarozott alkalommal.

Annak megallapftasara, hogy vajon az el6irt feltételeknek az autoklav megfelel-e, kérjlik tekintse &t az autoklav gyartéja altal a készilékhez kiadott felhasznaléi kézikényvet.

A VIGYAZAT

Afejben taldlhaté tikor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az optimalis szkennelési mindség eléréséhez 6vatos banasmaddot igényel.
Vigyézzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze be, mert a sériilések, illetve a szennyezédés befolyasolhatja a beolvasott adatokat.

. Az autokladv haszndlata elétt minden esetben csomagolja be a fejet. Ha megfelelé csomagolds nélkl helyezi az autoklavba a fejet, az a tukron maradandd foltokat eredményez.
Tovabbi informdcidkat az autoklév felhasznéléi kézikonyvében talal.

. A megtisztitott, fert6tlenitett és sterilizalt fejeknek egészen a paciensnél torténd hasznalatig sterilnek kell maradniuk.

. AMedit nem felelés semmilyen a fenti utasitasoktdl eltérd tisztitasi, fertGtienitési vagy sterilizélasi folyamat soran keletkezett kérokért, mint amilyen példaul a fej torzulasa.

322 Tukor

Afej tlkor részén taldlhatd szennyezddések, illetve foltok rossz mindségli szkennelt képet és sszességben nem megfelelé szkennelést eredményezhetnek. Ilyen esetben az alabbi Iépéseket kovetve tisztitsa meg a tikrot:

® Aszkenner fejet valassza le az i900 kézi eszkozrél.

@ Egy tiszta ruhéra vagy vattas végli palcara ontson alkoholt és torolje meg a tkrot. Mindenképpen olyan alkoholt haszndljon, amelyben nincsenek szennyezdanyagok, ellenkezd esetben a tiikor foltos maradhat.
Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-alkoholt) egyarant hasznalhat.

@ Széraz, sz6szmentes ruhéval torolje szérazra a tikrot.

@ Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tikor por- és szlmentes. Ha szlikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.
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323 Kézi Eszkoz

Akezelést kovetben az 1900 kézi eszkoz egyéb fellleteit is tisztitsa meg és fertétlenitse, kivéve a szkenner eliilsd felét (optikai ablak) és hatuljat (szell6z6nyilas). A tisztitds és fertStlenités kozben a készulék legyen kikapcsolva.
Akésziléket csak akkor hasznalja, ha mér teljesen megszaradt.

Atisztitéshoz és fertdtlenitéshez a 60 - 70%-0s alkoholtartami denaturalt szeszt (etilalkoholt vagy etanolt) javasoljuk tisztitészerként.
Az éltalanos tisztitasi és fertétlenitési folyamat a kovetkezé:

@ A készlilék dramtalanitésahoz tavolitsa el a tépkabelt.

@ Tisztitsa meg az 900 kézi eszkoz ellilsé oldalan taldlhaté sz(irét.
» Amennyiben az alkoholt kdzvetlentil a sz(irébe 6nti, eléfordulhat, hogy az 1900 kézi eszkéz belsejébe keril és meghibésodast okoz.
» Asz(ir6 tisztitasa sordn az alkoholt, illetve a tisztitdszert ne ontse kdzvetlendl a szlirébe. A szirét torolie at alkohollal benedvesitett vattaval vagy puha ruhaanyaggal
Ne torélje meg kozvetlendl kézzel vagy erésen.
» A Medit nem vallal felelésséget a fenti utasitasoktol eltéré tisztitasi folyamat soran keletkezett sériilésekért, illetve meghibasodasokért.
® Asz(ir tisztitasat kovetSen, helyezze a kupakot az i900 kézi eszkoz elejére.
@ Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhara 6ntson fertétlenitészert.

® Aruhéval torolje le a szkenner fellletét.
® Tiszta, szaraz, szosz- és dorzsmentes ruhdval torlje szarazra a fellletet.

A VIGYAZAT

. Ne tisztitsa az 1900 kézi eszkozt ha a készilék be van kapcsolva, mert a folyadék a szkennerbe kertilve meghibasodast okozhat.
. A készUiléket akkor hasznélja, ha mar teljesen megszéradt.

. Atisztités sordn hasznalt nem megfeleld tisztité- és fertdtlenitészerek kémiai dsszetevéi repedéseket okozhatnak.

3.24 Egyéb Alkatrészek

. Puha, sz6sz- és dérzsmentes ruhara ontson tisztité- és fertétlenitészert.

. Aruhaval torélje le az alkatrész feltiletét.

. Tiszta, szdraz, sz6sz- és dérzsmentes ruhéval torlje szérazra a fellletet.

A VIGYAZAT

. Afisztitds sordn hasznalt nem megfelel¢ tisztité- és ferttlenitészerek kémiai dsszetevéi repedéseket okozhatnak.

33 Hulladékkezelés

A VIGYAZAT

. Miel6tt a hulladék kozé helyezi a szkenner fejet, sterilizélja. A fej sterilizalasat a “3.2.1 Tobbszor Hasznalhatd Fej” cim(i fejezetben leirtak szerint végezze.
. A szkenner fejet egészségugyi hulladékként kezelje.
. At6bbi alkatrész hulladékkezelést az alabbi iranyelvek szerint hajtsa végre:

RoHS, Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazésanak korlatozasa. (2011/65/EU)
WEEE, Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 iranyelv. (2012/19/EU)

34 Medit Szk lés Klinikai A asa - Frissité

A Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa miikodés kozben automatikusan ellendrzi a frissitéseket. A szoftver Uj verzidjanak megjelenésekor, azt a rendszer automatikusan letélti.

4, Biztonsagi Utmutato

A személyi sériilések és a eszkdz kérosodésanak elkeriilése érdekében tartsa be a Felhasznaldi Kézikonyvben leirt sszes biztonsagi intézkedést. A jelen dokumentum a FIGYELEM és a VIGYAZAT szavakkal jelzi az
dvintézkedésekre vonatkozo izeneteket.

Az Gtmutatdt, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megeléz6 tizenetekkel eqyiitt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi séruléseknek és készilék kérosodasanak elkeriilése érdekében, minden esetben pontosan
kévesse a biztonsagi itmutatét. A rendszer megfeleld miikdése és a személyi biztonsag érdekében a Biztonsagi Utmutatéban meghatérozott minden utasftést és figyelmeztetést tanulmanyozzon at.

Az 1900 rendszert kizardlag olyan fogészati szakemberek és technikusok kezelhetik, akik részt vettek a rendszer hasznalatara vonatkozé képzésen. Ai900 rendszernek a “1.1 Rendeltetésszer(i Hasznélat” fejezetben lefrt
rendeltetésszer(i hasznalattol eltérd alkalmazasa sérilést, illetve a késziilék kdrosoddsat okozhatja. Kérjlik, az i900 rendszert a biztonsagi itmutaténak megfeleléen kezelje.

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen slyos problémét a gyarténak, valamint a felhaszndlé és a paciens lakéhelye szerinti illetékes hatésagnak kel jelenteni.

41 Rendszeralapok

Az 1900 rendszer egy nagy pontossagu, optikiai orvostechnikai eszkdz. Az 1900 rendszer telepitése, hasznélata és miikodtetése elétt tajékoztatdsként olvassa el az alébbi biztonsagi és mikodtetési utasitasokat.

A VIGYAZAT

Ha a készuiléket hidegben tarolta, hasznalat elétt vérjon, mig atveszi a krnyezet hémérsékletét.
Azonnali hasznalat esetén a készuilék beparasodhat, amely karosithatja a készulék belsejében tallhatd elektronikus alkatrészeket.

. Ellendrizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhaté fizikai sériilés. Ha a késziiléken fizikai sériilés lathato, a biztonsdgos m(ikodés nem garantalt.
. Arendszer hasznalata elétt ellendrizze, hogy a készUilék fizikai sériilésektél mentés és alkatrészei megfelelden rogzitve vannak.

Ha lathat6 sériilést fedez fel, ne hasznélja a készlléket, hanem lépjen kapcsolatba a gyértéval vagy annak helyi képviselSjével
. Ellendrizze, hogy az 1900 kézi eszkoz f6 elemén és a kiegészité alkatrészeken taldlhatok-e éles szélek.
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. Hasznalaton kiviil, az i900 rendszert tarolja az asztali dllvanyon vagy a fali tarton.

. Az asztali allvanyt ne szerelje lejtds feluletre.

. Semmilyen targyat ne helyezzen az i900 rendszerre.

. Az 1900 rendszert ne helyezett meleg vagy nedves feluletre.

. Ne torlaszolja el ai900 rendszer hétoldalan taldlhatd szellzényildsokat. A készlilék tllmelegedése az 900 rendszer meghibasodasahoz és ledlldsahoz vezethet.

. Folyadék nem kerdljon az 900 rendszerre.

. Az 1900 kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai alkatrészek alkotjak. Akadélyozza meg folyadéknak vagy idegen targynak a rendszerbe kertilését.

. Ne huizza vagy hajlitsa meg az i900 rendszerhez tartozé kabelt.

. Minden kébelt gondosan helyezzen el tigy, hogy sem On, sem péciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kébelekbe. A kabelek barmilyen megfesztilése kérosithatja az 1900 rendszert.

. Az 1900 rendszer halézati kabelének csatlakozéjét mindig konnyen elérheté helyre helyezze.

. A szokésostdl eltéré miikodés ellendrzéséhez, az eszkoz hasznalata kozben folyamatosan figyelje a készuléket és a pacienst is.

. Arendszer kalibraldsat, tisztitasat, fertétlenitését és sterilizalasat a felhasznaléi kézikonyvben leirtaknak megfeleléen végezze el.

. Amennyiben leejti, ne prébalja meg ismételten hasznalni. Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fenndll a veszélye, hogy a fejhez tartozd tukér elmozdult.

. Sérilékenységtik miatt, a fejeket minden esetben évatosan kezelje. A kdrok megelézése érdekében kertilie, hogy a fej, illetve, a belsé tlikor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

. Ha az i900 rendszert leejti vagy azt barmilyen hatds éri, hasznalat elott kalibralja djra. Ha a készlék nem tud kapcsolédni a szoftverhez, forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladdhoz.

. Ha késziilék nem miikodik megfelelden, példaul nem elég pontos, ne hasznélja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Az 900 rendszer megfeleld mikédésének biztositdsahoz kizérélag jévahagyott programokat telepitsen és hasznéljon.

. Amennyiben az i900 rendszert is érintd stlyos baleset torténik, értesitse a gydrtét és jelentse a balesetet a felhasznald, illetve a paciens lakéhelye szerinti orszag felel6s hatéségéanak.

. Ha a szamitdgép, melyre a szoftver telepitésre kertilt, nem rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmer(l a veszélye, hogy rosszindulatt kéddal be lehet Iépni a rendszerbe, elfordulhat, hogy a szémitégépet
rosszindulatti szoftverekkel feltorik (a rosszindulatti szoftverek a szamitdgépet karosité virusok vagy féregprogramok).

. Atermékhez tartozé szoftver hasznalata kizérélag az orvosi és személyes adatok védelmére vonatkozo torvényi eldirasokkal 6sszhangban valésulhat meg.

. Az elektromos szigetelés és az elektromos eszkozok biztonsagénak biztositésa érdekében az eszkozt egy bevonat takarja, kivéve az USB-portok tertileteit.

Megfeleld Képzés

42
A FIGYELEM

Mielétt az i900 rendszert paciensei kezeléséhez hasznalja:

. Részt kell vennie a rendszer miikodését bemutaté oktatason, illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a Felhasznéldi Kézikonyvet.
. A Felhaszndléi Kézikonyvben lefrtaknak megfeleléen ismernie kell az 900 rendszer biztonségos hasznélaténak kovetelményeit.
. Hasznalat el6tt, illetve bedllitdsi médositasokat kovetden, a felhasznald mindig ellendrizze, hogy a program kamera elénézeti ablakdban megfeleld él6 kép jelenik-e meg.

43 A Készillék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha 1900 készuléke nem miikodik megfelelden, vagy ha felmeril a késziilék meghibésodasnak veszélye:

. Tavolitsa el a késztiléket a paciens szajabdl és ne hasznalja tovabb.

. AkészUléket csatlakoztassa le a szamitdgéprél és keresse a hiba okat.

. Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Atorvény értelmében tilos az 900 rendszer médositasa, mert ez veszélyeztetheti a kezel6, a paciens vagy harmadik fél biztonsagat.

Hi
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Atiszta munkakornyezet és a paciens biztonsaga érdekében, MINDIG viseljen tiszta orvosi keszty(it:

énia

. Afej kezelése és cseréje soran.
. Péciens i900 rendszerrel torténd vizsgalata soran.
. Az 1900 rendszer megérintése esetén.

A FIGYELEM

Az1900 rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztdn. Mielétt az i900 rendszert paciens vizsgdlatéra hasznalja, bizonyosodjon meg réla, hogy:

. A1900 rendszer sterilizalasa megfelel a "3.2 Tisztitsi, Fertotlenitési és Sterilizalasi Folyamat” fejezetben lefrtaknak.
. Steril fejet haszndl.

45 Elektromos Biztonsag

& FIGYELEM

Az 1900 rendszer 1. osztalyba tartozo készilék.

- Az dramiités megelézése érdekében, az 1900 rendszer kizarolag védéfoldeléssel ellatott dramforrashoz csatlakoztathatd.
Ha az 1900 készilékhez tartozd lengddugdt nem tudja a dugaljba csatlakoztatni, a lengédugd vagy a dugalj cseréjét bizza szakképzett villanyszerelére. Ne térjen el a biztonsagi Gtmutatétdl.
. Az eszkoz szandékolt felhasznalsan kiviil az i900 rendszerhez ne hasznéljon foldel6 tipust csatlakozot.
. Az 1900 rendszer bels6leg kizarélag RF (radidfrekvencis) energiat hasznal. A rédiéfrekvencids sugdrzas mértéke alacsony és a kornyezé elektromagneses sugarzassal nem zavarjak egymast.
. Ha az i900 rendszer belsejébe nydl, fennallhat az dramiités veszélye. A rendszert kizérélag szakképzett személyzet kezelheti.
. Ne csatlakoztassa az 900 rendszert hagyomanyos aramelosztohoz vagy hosszabbitdhoz, mert a foldelt csatlakozékhoz képest ezek kevésbé biztonsagosak.
Ezen biztonsagi itmutatétdl vald eltérés, az aldbbi veszélyekkel jarhat:
» Az 6sszes csatlakoztatott eszkoz Gsszesitett rovidzarlatidram értéke meghaladhatja az EN/IEC 60601-1 szabvényban el@irt hatérértéket.
» Afoldelés véltoaramu ellendlldsa meghaladja az EN/IEC 60601-1 szabvanyban meghatarozott hatarértéket.
- Ne helyezzen folyadékot - példul italt - az i900 rendszer kozelébe és kertilje, hogy a rendszerre folyadék kertiljon.
. Soha, semmilyen folyadék ne kertiljon az i900 rendszerre.
. Ahbmérséklet, illetve a paratartalom véltozasanak eredményeként keletkezett vizg6z az i900 rendszer belsejében pardsodast okozhat, amely a rendszer kérosodésahoz vezethet.

Miel6tt az i900 rendszert aram ala helyezi, a parasodés elkeriilése érdekében gy6zddjon meg réla, hogy az i900 rendszer legaldbb két 6ran keresztll szobahémérsékleten allt.
Amennyiben a késztilék felszinén parét észlel, az i900 rendszert legalabb 8 6ran keresztlil hagyja szobahdmérsékleten.

. Az 1900 rendszert kizarélag a hozza tartozo haldzati kibel kintizasaval dramtalanitsa.

. A hélézati kabel kihtizasa kozben fogja a dugd feltletét.

. Aramtalanités el6tt a kézi eszkozon talélhatd kapcsolé gombbal mindenképpen kapcsolja ki a késziiléket.

. A készulék KIBOCSATASI értékei lehetévé teszik, hogy ipari kdrnyezetben és kérhazakban helyezzék hasznalatba (CISPR 11, A. osztély). Amennyiben otthoni kérnyezetben hasznaljak (amelyhez altaldban CISPR 11,
B. osztélyl besorolés sziikséges) eléfordulhat, hogy a készulék nem nydjt megfeleld védelmet a rédiéfrekvencids kommunikéciés szolgaltatasoknal.

. Ne rantsa meg az i900 rendszerhez hasznalt tavkozlési kabeleket, tapkabeleket stb.

. Kizarélag az i900 rendszerhez tartozo orvostechnikai adaptert hasznalja. Mas adapterek karosithatjak az i900 rendszert.

- Egyidejlileg soha ne érintse meg az eszkdzt és a pacienst.
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A Szem Védelme

A szkennelés soran az i900 rendszer beolvaso feje éles fényt bocsét ki.

Az 1900 készulék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem kérositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kozvetlentl a fénybe és ne irdnyitsa méasok szemébe.

Altalaban az intenziv fényforrasok zavarhatjk a szemet, ezenkiviil magas a masodlagos expozicié eléfordulésanak lehetésége.

Mint minden més intenziv fényforras expozicidja esetén, itt is eléfordulhat dtmeneti romlés a latasélességben, fajdalom, kellemetlen érzés vagy latasromlas, melyek mind megnévelik a mésodlagos balesetek esélyét.
Az 1900 kézi eszkdzon UV-C hullamhosszu fényt kibocsatd LED kijelz6 taldlhato. Ez a fény kizardlag az i900 kézi eszkoz belsejében vildgit, a eszkozon kivil nem.

Az1900 kézi eszkoz belsejében lathatd kék fény kizardlag segitségként szolgal, nem UV-C fény. Az emberi szervezetre artalmatlan.

Az UV-C LED fény 270-285 nm hullamhosszon mikédik.

Az Epilepsziés Paciensek esetén Fenndllo Kockazatokra vonatkozo Jog Nyilatkozat

Arohamok és a sériilés kockdzata miatt, a Medit i900 rendszert ne hasznalja epilepszidval diagnosztizalt paciensek vizsgélatahoz.

Ugyanezen okbdl kifolyélag, epilepszidval diagnosztizalt fogorvosi személyzet ne kezelje a Medit i900 rendszert.

Aramingadozas IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV differencidl méd

+0,5kV, +1 kV differencial méd

£0,5KkV, £1 KV, £2 kv kdzos médus

+0,5KV, 1k, £2 kV k6z6s modus

A hélézati dram min6sége az atlagos gazdasagi vagy korhazi
kornyezetnek megfeleld legyen.

Tapfesziiltségesések, Rovid
Aramkimaradésok és
Feszliltségingadozésok a Tapegység
Bemeneti Haldzati Vezetékein

0% UT (100% letorés Ut-ben)
0,5/1 ciklusra

70% UT (30% letorés Ut-ben)
25/30 ciklusra

0% UT (100% letorés Ut-ben)

0% UT (100% letorés Ut-ben)
0,5/1 ciklusra
70% UT (30% letorés Ut-ben)
25/30 ciklusra
0% Ut (100% letorés Ut-ben)

A hélézati dram min6sége az atlagos gazdasagi vagy kérhézi kornyezetnek
megfelel6 legyen. Ha az 900 rendszer kezeldje dramkimaradas kézben is
folyamatosan szeretné hasznalni a készuléket, javasoljuk, hogy az i900

IEC 61000-4-11 rendszert sziinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrél miikodtesse.
47  Robbanasveszély a 250/300 ciklusra 250/300 ciklusra
A FIGYELEM
. Az 1900 kialakitdsa nem teszi lehet6vé a készulék gyulékony folyadékok vagy gazok kézelében, illetve magas oxigén-koncentratumu kdrnyezetben valé hasznélatat.
. Ha az 1900 készuléket gydlékony érzéstelenitd kozelében haszndlja, fenndll a robbanas veszélye.
48  szivritmus-szabélyozé és ICD Interferencia Kockazata Halozati Frekvencids Magneses Terek 30 A4m S0 Ahalézati frekvencids magneses terek szintje az atlagos gazdasagi vagy
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 kérhazi kérnyezetnek megfeleld legyen.
/[ A \ FIGYELEM
. A Belltethet® Kardioverter Defibrilldtorok (ICD-k) és a szivritmusszabalyozok egyes eszkozok esetében interferenciat okozhatnak.
. Azi900 rendszer haszndlata soran tartson mérsékelt tévolsdgot a pacienc ICD késziilékétd|, illetve szivritmusszabélyozéjatdl.
. Tovabbi informacidkat az i900 rendszer periférids eszkozeir8l a vonatkozd gyartd kézikonyveiben taldl.
8A/M 8A/M
30 kHz CW moduldcio 30 kHz CW moduldcié
Kozelségi Magneses Mez6 a 65 A/m 65 A/m . M . i Lios b e i
; bt 5 <ci 9Kz 1356 Mz Immunis 13421z 1342101 lmekceka megfel st el eldrenek egben erdteeosre
5. Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé Informaciék Frekvenciatartomanyban PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz ; ccameg
IEC 61000-4-39 és haszndlatra.
75Am 75A/m
5.1 Elektroméagneses Kibocsatasok 13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
i900 rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhatd. i900 rendszer vasarldjanak illetve kezel6jének feleléssége az el6irdsoknak megfelel6 kornyezet biztositasa.
0 6 i Nyi - v ibocsa : ; - P
L és Gyartoi Ny Elekti MEGJEGYZES: Ur a teszt szint alkalmazésat megel6z6 halézati fesziltség (AC).
Kibocsatasi Teszt Megfeleléség Elektromagneses Kornyezet - Utmutaté
i900 kizarélag belsé miikodéshez hasznél rédiéfrekvencids energidt.
RF-kibocsatasok CISPR 11 1. csoport Eppen ezért, RF-kibocsatasa nagyon alacsony és nem valdszind, hogy zavart okoz a kézelében . 2. Utmutaté
elhelyezett elektromos késziilékekben.
rdozhaté és Mobil acio az i900 Kozotti Ajanlott Tavolsag
RF-kibocsatasok CISPR 11 Aosztély AJelad6 F 94 6 Elkiilénitési T4 49 [M]
Harmonikusaram Kibocsatasok IEC 61000-3-2 Aosztaly i9|00 rendszer‘bé/mj}\)iekn/lre;t/estmﬁqy’be/n h;s‘znké!\hat(?, be\Ee:r“Eve ah\akOépLIJIiteket és ﬁ nyivanos . lJelads legnagyobb Névieges 1EC 6050141 2:2014
) ) o B alacsonyfesziiltséq(, lakohazak ellatasara kialakitott aramhalézathoz csatlakoztatott létesitményeket is. Kimend Teljesitménye [W]
Fesziltségingadozasok / Fesziltségesés Kibocsatasok Megfelel 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=12vP d=2,0vP
0,01 012 0,20
A FIGYELEM
01 038 0,63
Ezt az 1900 késziiléket kizarolag szakképzett egészségligyi dolgozok kezelhetik. A berendezés/rendszer radidfrekvencias interferenciat okozhat vagy zavarhatja a kozelében elhelyezett készilékek miikodését. 1 12 20
Ennek csokkentése érdekében eléfordulhat, hogy kiilonbozé intézkedések - példaul az 1900 készUlék elforditasa vagy athelyezése, vagy helyének ledrnyékolasa - végrehajtasa sziikséges. ! ’
10 38 63
5.2 Elektromagneses zavartiirés 100 12 20

1. Utmutaté

i900 rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd.

Azon jeladék esetében, melyek legnagyobb névieges kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elkillonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva kiszdmithat6 a jeladé frekvencidjat megadé egyenlettel,
ahol P jeldli a jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyartdja altal megadott adatok alapjan.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kdzotti érték esetén, az elklénitési tavolsdgot a magasabb frekvenciatartomany alapjan kell megadni.

MEGJEGYZES 2: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja, hogy a szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

i900 rendszer vasarléjanak illetve kezel6jének feleldssége az eléirdsoknak megfeleld kornyezet biztositésa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavartiirési Teszt

IEC 60601 Tesztszint

Megfelelési Szint

Elektromagneses Kérnyezet - Utmutaté

Elektrosztatikus Kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt + 2 KV, 4 kv,
+8kV, £ 15KV levegd

+8kV kontakt + 2KV, + 4KV,
+8kV, £ 15KV levegd

A padlé fa, beton vagy kerdmia jardlap boritassal rendelkezzen.
Amennyiben a padlézatot szintetikus anyag fedi, az ajanlott relativ
paratartalom legaldbb 30%.

Gyors Villamos
Tranziens/Burst Jelenségek
IEC61000-4-4

+2 kV elektromos hélézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

+2 kV elektromos halézati vezetékeknél
+1 kV bemeneti/kimeneti halézati
vezetékeknél

Ahdldzati dram mindsége az &tlagos gazdasagi vagy kérhazi kornyezetnek
megfelel6 legyen.
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. 3. Utmutaté
Azi900 rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhatd. i900 rendszer vésarlgjanak illetve kezeléjének feleléssége az el6irasoknak megfeleld kornyezet biztositasa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavartiirési Teszt 1EC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint Elekt: Kornyezet - U
3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3vrms Ahordozhaté és mobil rédidfrekvencidval m(ikodé kommunikaciés eszkézoket ne haszndlja
1SM-sdvokon kivil amat6r az ajanlott tavolsagon beltil Ultrahangos Rendszer semmilyen alkotérészével, beleértve a

kébeleket is. Ezt az értéket a jeladd frekvencidjara vonatkozé egyenletet haszndlva szamitjuk ki.

Ajanlott Elkilonitési Tavolsa :
Vezetett Radiofrekvencia dJ:a'; ; ‘t/P Gl6nitési Tavolsag (d):
o000+ 1EC 60601-1-2:2007
d=1,22vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP 80 MHz-2,5GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6vims IEC 60601-1-2:2014
I1SM-sévokon beliil amat8r d=2,0vP80MHz-2,7 GHz

Ahol P jeléli a jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyardja altal
megadott adatok szerint, és d az ajanlott elkiilonitési tavolsag méterben (m) megadva.

A helyhez kotott radidfrekvencids adok, elektromagneses helyszinfelmérés sordn megéllapitott
elektromagneses térerésségének minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lennie. Az alabbi jel6léssel ellatott eszkdzok esetében interferencia keletkezhet:

@)

Sugérzott Radidfrekvencia

IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz- 2,7 GHz Svm

MEGJEGYZES 1: 80 MHz - 800 MHz kozotti érték esetén, a magasabb frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni.
MEGJEGYZES 2: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektroméagneses hulldmok terjedését befolyasolia, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullémokat.
MEGJEGVZES 3: Az ISM (Ipari, Tudomanyos és Orvosi célt) sdvok 150 kHz - 80 MHz: 6,765 MHz - 6,795MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.

. 4. Utmutaté
Azi900 rendszer hasznalata olyan elektroméagneses kérnyezetben javasolt, ahol szabalyozott a kisugérzott radidfrekvencias zavar.

A hordozhat rédiéfrekvencids kommunikéciés eszkdzok ne legyenek 30 cm (12 inch) tévolsagnal kdzelebb az i900 rendszer egy pontjahoz sem. Ellenkezé esetben az eszkéz teljesitményének csokkenése kovetkezhet be.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavartirési Teszt Sav" Szolgaltatas” Modulécié IEC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint
380 -390 MHz TETRA 400 Impulzusmoduléci6 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Eltérés 28V/m 28V/m

1 kHz szinusz

704 -787 MHz LTESav 13,17 Impulzusmodulécié 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulzusmodulécié 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTESéav5
Kozelségi Mezok a

Radidfrekvencids Vezeték Nélkili
Kommunikaciés Eszkozokté! GSM 1800;
1EC 61000-4-3 CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTESav 1,3, 4,25;
UMTS

1700 - 1990 MHz Impulzusmodulécié 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;

LTE Sav 7

2400 - 2570 MHz Impulzusmodulacié 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulzusmodulécié 217 Hz 9V/m 9V/m

MEGJEGYZES: A jelen Gtmutaté nem minden esetben érvényes. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hulldmokat
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Kertilje az i900 rendszer més eszkéz kézvetlen kdzelében vagy feliletén torténd hasznalatat, mert ezek miikodési rendellenességekhez vezethetnek.
Amennyiben a rendszer ilyen médon torténd hasznalata sziikséges, javasoljuk, hogy ellendrizze mindkét eszkoz helyes miikodését.

. A Medit altal meghatérozott, illetve rendelkezésre bocsatott kiegészitoktl, atalakitoktdl és vezetékektdl eltérd eszkozoknek az i900 rendszerrel torténd haszndlata magas elekiromagneses kibocsétést vagy az eszkoz
alacsony elektromagneses ellendllését, és igy nem megfelelé mikodést eredményezhet.

' Egyes szolgaltatasok csak a felmend irdnyu frekvencidkat tartalmazzak.

6. Jellemzok

Kereskedelmi Megnevezés i900

Csomagoldsi Egység 1 készlet

Besorolds 5VT7,3A

Aramiités Elleni Védelmi Besorolas 1. osztély, BF tipusu Hasznalatra KerUlt Alkatrészek (Tobbszér haszndlhaté fej)

* Ez a termék orvostechnikai eszkoz.

Kézi eszkoz (kozepes fejjel)

Méretek 223,4x36,7 x353 mm (H x Sz x M)

Saly 1659

Tobbszor hasznalhaté fej
Nagy 36,1 x34,1x90,8mm (Szx M x H)

Meéretek - Teljes fej Kozepes 36,1x34,1x90,4 mm (Szx M x H)
Kicsi 36,1 x34,1x90,3mm (Szx M x H)
Nagy 26,9 % 19,7 mm (Sz x M)

Meéretek - Fejvég Kozepes 22,4%16,3 mm (Sz x M)
Kicsi 18,36 x 13,17 mm (Sz x M)

Kalibralé eszkoz

Méretek 160 x 48,5 mm (M x @)

Suly 2059

Miikodési, Tarolasi és Szallitdsi Feltételek
HOmérséklet 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

Mikodési Koralmények Pératartalom 20 - 75% relativ paratartalom (lecsapddas nélkul)
Légnyomds 800-1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C(14-122°F)

Térolasi Korilmények Paratartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapédas nélkul)
Légnyomés 800 - 1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C(14-122°F)

Szallitasi Kortlmények Pératartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapodas nélkul)
Légnyomés 620 - 1200 hPa

Kibocsatasi korlatok kérnyezeti felosztasban

Kornyezet Kérhézi kérnyezet

Vezetett és sugérzott radidfrekvencids kibocsatasok CISPR 11

EU Representative

Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722

Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Um bessar leidbeiningar

Venjur i pessum leidbeiningum

[ bessum leidbeiningum eru notud ymis tékn til ad leggja aherslu & mikilveegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun, koma i veg fyrir meidsl notandans og annarra og koma  veg fyrir eignatjén.
Merkingu taknanna sem eru notud er lyst hér fyrir nedan.

A VIDVORUN

VIDVORUN taknid gefur til kynna éryggisupplysingar sem geetu leitt til midlungs hzettu & meidslum séu baer virtar ad vettugi.

A VARUD

19 I Brothaett
20 ? Haldid purru
21 't pessi hlid upp
—
2 E Stéflun meira en 14 laga er bénnud
23 I:B] Lesid notkunarleidbeiningar

VARUD t&knid gefur til kynna éryggisupplysingar sem geetu leitt til nokkurrar haettu & meidslum, eignatjoni eda tjoni & kerfinu séu baer virtar a8 vettugi.

-O- RAD 1.6 Yfirlit yfir ihluti i900
RAD taknid gefur til kynna abendingar, radleggingar og frekari upplysingar til a3 nota kerfid 4 sem bestan hatt. Nr. Hlutur (Heiti tegundar) Fjoldi Utlit
. 1 1900 Handstykki Lstykki - al
1. Inngangur og yfirlit
1900 Lok fyrir handstykki .
11 Atlud notkun 2 (MOL-HCL) 1 stykki
1900 kerfig er prividdarskanni fyrir munnhol og er aetladur til ad greina stafrzent [6gun tanna og tannholds. 1900 kerfi& byr til prividdarmyndir sem nota ma vig télvustudda hénnun og smidi vid tannvidgerdir.
r
. Fjélnota oddur (Stor) ) e
12  Abendingar 3 L (MOl—RTL)( ) 2 stykki
1900 kerfid er til ad skanna innanvert munnhol sjklings. Ymsir pzettir (adstzedur { munnholi, reynsla notenda og vinnubrdgd & stadnum) geta haft ahrif & lokanidurstddurnar pegar skannad er med i900 kerfinu.
.
Fj6lnota oddur (Medalstaerd ) &
1.3 Frabendingar 4 Joneta (OMO;-rR(T!\j) alsteerd) 2 stykki
i900 kerfid er ekki zetlad til ad mynda innri byggingu tanna eda beinabygginguna sem stydur vid tennurnar. —
Stillingartaeki .
1.4  Farninotanda 5 (MOlg—CTl) 1stykki L |
3
A VARUD
. 1900 kerfids er hannad fyrir notendur sem hafa fagbekkingu f tannlaekningum og & taekni sem notud er & tannlaeknastofum. 6 Afingamodel Lstykki At
. Notandi i900 ber einn abyrgd a ad leggja mat & hvort teekid hentar tilfelli og adstaedum tiltekins sjiklings.
. Notandi ber einn abyrgd & ad upplysingarnar sem slegnar eru inn {1900 kerfig séu nakvaemar, fullnaegjandi og engar upplysingar vanti. Notandi skal sannreyna nidurstodurnar og meta hvert einstakt tilfelli. ]
. 1900 kerfid skal notad i samraemi vid medfylgjandi notendaleidbeiningar. 7 Haldari 1stykki
. R6ng notkun eda medhondlun 1900 kerfisins 6gildir abyrgdina. Vinsamlegast hafdu samband vid dreifingaradilann & pinu svaedi ef pig vantar frekari upplysingar um rétta notkun i900 kerfisins. (M01-DC) -
. Notandi mé ekki gera breytingar 1900 kerfinu.
Veggfestur haldari ) .
8 1 stykki
15  Takn (MO1-WH1) Sykl )
Nr. Takn Lysing 9 Aflgjafasnara (2,5 m) 1 stykki @
1 Radnimer
2 Leekningateeki 10 Aflgjafasndra (2 m) 1 stykki @
3 Framleidsludagur :
@ 11 ) us mmmskubbur - ) Lstykki -
(Uppsetningarforrit fyrir Medit Scan for Clinics fylgir med)
4 ‘ Framleidandi
5 A Var(d 12 Notendaleidbeiningar 1 stykki 7
6 A Vigvérun
7 @ Lesid notendaleidbeiningarnar 16.1 Aukaihlutir (Seldir sér)
8 ( E Opinbert merki Evrépuvottordsins Nr. Hlutur (Heiti tegundar) Fjoldi Utlit
9 Vidurkenndur fulltrdi innan Evrépu Fjélnota oddur (Litill) ’ :
1 4 stykki
(MO1-RTS)
10 @ BF gerd tiltekins hlutar
11 A WEEE merking ﬁ VARDD
12 RO'“Y Notkun samkvaemt laeknisrddi (BNA) . Geymdu zfingamddelid | svolum stad fjarri beinu slarljosi. Upplitad aefingamddel getur haft ahrif & nidurstodur dr aefingaham.
. Medit Scan for Clinics fylgir med & USB drifinu. pessi vara virkar best i tolvu og skal ekki nota { 68rum taekjum. Ekki nota annad en USB tengi. Pad gaeti bilad eda kviknad i.
13 @ MET merking
14 ~— Ridstraumur
15 === Jafnstraumur

Takmarkanir & hitastigi: -10 - 50°C (14 - 122°F)

Rakastigstakmarkanir

Loftprystingstakmarkanir
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2. Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

17 Uppsetning i900 kerfisins 2.1  Inngangur
171 Grunnstillingar i900 (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics hefur notendavaent vidmdt til ad taka upp l6gun og eiginleika tanna og neerliggjandi vefs med i900 kerfinu.
bu getur lika tengt i900 beint vid télvu an aflgjafasndiru. 22 Uppsetning
221 Vélbinadarkrofur
O Vélbinadur sem melt er med
Windows 0S mac0s
‘ Fartolva Bordtolva Fartolva/Bordtolva
=
= Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K o . ” .
[ ] oo Intel Core i7-12700H Intel Core7-12700K Mlhféiélkoat‘naa'?r o “{'Olksat’:amaragﬂri‘jfiioggﬁ)“’ )
- ! AMD Ryzen 7T735H AMD Ryzen T T700X M2 Pro (l(J)—k'arnag'JOr '6}vi lé—k'amga raf\’skurgiir jorvi)
(0 G AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X J glon, o-gama g B
(OO OO )
(IO X Vinnsluminni 3268 24GB
C XX
% T ]IJI ][Jl J]% L Jl% J[]I ”][_J‘l? NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eda meira)
Skidkort NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eda meira)
g NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eda meira)
* AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerf Windows 10 Pro 64-bita Monterey 12
Windows 11 (maelt med fyrir Intel Core 6rgjorva af 12. kynslod eda nyrri) Ventura 13
Kveikt & 1900 Slokkt 4 1900 Légmarks vélbdnadur
@ Tengdu i900 vid tSlvu pina med aflgjafasndrunni og @  pegar straumur kemst & verda LED ljésin & bakhlid bla. begar pu aftengir aflgjafasniruna slokknar a skannanum. Windows 0S mac0S
skanninn kveikir sjélfkrafa & sér.
Fartolva Bordtdlva Fartélva/Bordtolva
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Oreioni Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-kjarna rgjorvi, 7-kjarna grafiskur 6rgjérvi)
E AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-kjarna rgjorvi, 8-kjarna grafiskur rgjérvi)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
Vinnsluminni 16GB 16GB z
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eda meira) -
Skigkort NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eda meira)
g NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eda meira)
* AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10 Pro 64-bita Monterey 12
&l Windows 11 (maelt med fyrir Intel Core 6rgjorva af 12. kynslod eda nyrri) Ventura 13

Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til ad f& nyjustu og nakvaemu vélbinadarkréfurnar.

Notadu télvu og skj sem uppfylla IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- bad getur verid ad taekid virki ekki ef pui notar adrar sntrur en USB 3.0 sntiruna fra Medit. Medit ber ekki abyrgd a vandamalum sem hljétast af sndrum 68rum en USB 3.0 sndrunni fra Medit.
Geettu pess ad nota eingdngu USB 3.0 snliruna sem fylgir med taekinu.

Haldari Veggfestur haldari
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222 Leidbeiningar fyrir uppsetningu 4 Medit Scan for Clinics
@ Keyrdu “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” skrana. @
2 Medit Scan for Cliics 1647 - x

[ircting e o Wiedi_Scor_or_Cirics_1647 aler
MEDIT [52in fom e s oG L4705

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 lusaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e

@  Lestu License Agreement” vandlega 48ur en pu hakar vid ,, ®
| agree to the License terms and conditions.” og smelltu svo & ,Install*.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:

You must agree to the Licnse terms and conditions before
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe Licnse tarms and conditons.

*INSTALL

o Please disconnect the cable from PC!

223 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics

Veldu tungumal og smelltu & ,Next". @ Veldu uppsetningarsldd.
]
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB In:

wxer w2 ez

ok ke S = ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
Vo can st M can for Gl

[ —— p——
EZH
pad gaeti tekid nokkrar mindtur ad ljika uppsetningarferlinu. ®  Endurraestu tlvuna pegar uppsetningunni

Vinsamlegast slokktu ekki & tolvunni fyrr en uppsetningunni er lokid.

MEDIT Scan for Clinics
Plassawait whi the Setup Waard sl it Scan for
Gines

sans:
e

Uppsetningin gengur ekki begar i900 kerfid er tengt vid t6lvuna. Vinsamlegast aftengdu i900 USB 3.0 sndruna fré tolvunni &8ur en uppsetningin hefst.

Vinsamlegast radfeerdu pig vid notendaleidbeiningarnar fyrir Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

2.3 Villuskilabod

er lokid til ad tryggja rétta virkni forritsins.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer to ensure the
scanmer works comectl.

Restart Now Restat Later

Medit i900 skannakerfid synir villubod sem gera notendum kleift ad bera kennsl & vélbiinad og kerfisadstaedur. Sum skilabod innihalda lausnir til ad adstoda notendur vid sjalfsgreiningu og lausn vandamala.

Villuskilabod eru sett fram { einfldum texta og myndum er baett vi& pegar porf krefur til ad auka skilning.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

+ Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

4
0) A

Turn Off the External Light
() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source, which wor
chances of noisy and inaccurate scanned data.

(_1,7 We recommend turning the external light off before the next scan.

A VARUD

uld increase the

Ef leidbeiningarnar { villuskilabodunum taka ekki & vandamalinu, skaltu vinsamlega hafa samband vid stadbundinn dreifingaradila sem pu keyptir skannarkerfid pitt fré eda support@medit.com.
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3. Vighald

A VARUD

. Eingdngu starfsmadur eda starfsfolk Medit eda fyrirtaekis vottad af Medit skal sinna vidhaldi teekjabtinadarins.
. Almennt purfa notendur ekki ad sinna vidhaldsvinnu fyrir i900 kerfi annarri en stillingu, prifum og sétthreinsun. Pad er ekki porf fyrir fyrirbyggjandi skodanir og annad reglulegt vidhald.

3.1  stilling
Regluleg stilling er naudsynleg til ad bua til nakveem likon 1 prividd. PG étt ad stilla pegar:

. Geedi prividdarlikansins eru ekki éreidanleg eda ndkvaem samanborid vid fyrri nidurstodur.
. Adstaedur eins og hitastig hafa breyst.
. Timabil stillingarinnar er liid.

P getur stillt timabil stillingarinnar i Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Stillingarbordid er vidkvaemur fhlutur.
Snertu ekki bordid. Athugadu stillingarbordid ef stillingin gengur ekki rétt fyrir sig. Ef stillingarbordid er mengad, hafdu vinsamlegast samband vid pjénustuadilann pinn.

- @

ad snlia pvi. Hafid stillingarteekid vid radlagt hitastig fyrir notkun til ad fordast petta.

Vid mzelum med ad stilla taekid reglulega.
pU getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings > Calibration Period (Days). Sjalfgefin stilling fyrir timabil stillingar er 14 dagar.

w
I
N

Hvernig 4 ad stilla i900

a

Kveiktu 41900 og raestu Medit Scan for Clinics.

Keyr8u Calibration Wizard nedst & adalteekjastikunni i Medit Scan for Clinics.

Undirbadu stillingartaekid og i900 handstykkid.

Sntidu skifunni a stillingartaekinu i upphafsstodu.

Settu 1900 handstykkid f stillingartaekid.

Smelltu & ,Next" til ad hefja stillingarferlia.

Ef stillingartaekid er fest vel 1 rétta stodu mun kerfid sjélfkrafa na i ggnin.

Pegar biid er ad na i gognin | upphafsstodu skaltu snta skifunni f naestu stodu.

Endurtaktu skrefin par til lokastédu er nad.

Pegar biid er ad na f gognin i lokastddu, reiknar kerfid sjalfkrafa dt og synir nidurstédur stillingarinnar.

CICISIGIGISION)

e

3.2 Ferlifyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun
321 Fjdlnota oddur

Fiolnota oddurinn er sa hluti sem er stadsettur { munni sjiklinga medan & skonnun stendur og er endurnytanlegur i takmarkadan fi6lda skipta.
Hreinsa parf oddinn og daudhreinsa milli notkunar sjiklings til ad fordast krossmengun.

Hreinsun og sétthreinsun

. prifu oddinn strax eftir notkun med sapuvani og bursta. Vié meelum med ad nota mildan upppvottaldg. Gakktu Gr skugga um ad spegillinn & oddinum sé alveg hreinn og laus vid bletti eftir prifin.
Ef spegilinn virdist blettottur eda med modu, prifsu hann pa aftur og skoladu vandlega med vatni. purrkadu spegilinn geetilega med pappir.

. Hreinsadu fislnota oddana med sétthreinsiefnum sem innihalda 15% eda minna iséprépylalkéhdl (IPA) og purrkadu pa.
» Vinsamlega lestu pér til um rétta notkun i handbdk sétthreinsiefnisins.
» PG getur fundid lista yfir sétthreinsiefni sem meelt er med i Medit hjalparmidstdinni a https://support.medit.com/hc.

. Taktu oddinn Ur lausninni sem var notud og skoladu vandlega eftir prif og daudhreinsun.

. Notadu daudhreinsadan og mjikan kltt til ad purrka spegilinn og oddinn geetilega.

Daudhreinsun

. Oddinn skal prifa  héndunum med sétthreinsunarlausn. Pegar bUid er ad prifa og stthreinsa hann, skal skoda spegilinn inni i oddinum til ad tryggja ad par séu engir blettir eda kam.
. Endurtaktu prif- og sétthreinsunarferlid ef porf krefur. Purrkadu spegilinn gzetilega med bréfi.
. Settu oddinn { pappirspoka til daudhreinsunar og lokadu fyrir og geettu pess ad hann sé loftbéttur. Notadu annad hvort sjélflimandi eda hitalokadan poka.
. Daudhreinsadu innvafinn oddinn i gufuszefi vid eftirfarandi adstaedur:
» Dauhreinsadu { 10 mindtur vid 135°C (275°F) vid pyngdarkraft og purrkadu f 30 mindtur.
» Daushreinsadu i 4 minGtur vid 134°C (273,2°F) vid forloftteemi og purrkadu { 20 mindGtur.
. Notadu kerfi i gufusaefinum sem purrkar innvafinn oddinn adur en pti opnar gufusafinn.
. Haegt er ad daudhreinsa oddinn af skannanum allt ad 150 sinnum og eftir pad parf ad farga honum samkvaemt hlutanum um férgun.
. Timinn og hitastigid | gufuseefinum getur verid mismunandi eftir gerd og framleidanda gufusaefisins. Af pessari astaedu getur verid ad hann néi ekki mesta fiolda skipta.

Vinsamlegast lestur i notendaleidbeiningum framleidanda gufuszfisins sem p ert ad nota til ad akvarda hvort skilyrdin séu uppfyllt.

A VARUD

. Spegillinn & oddinum er viskvaemur sjonfreedilegur thlutur sem skal medhéndla geetilega til ad tryggja bestu gaedi vid skonnun.
Geettu pin ad rispa ekki eda Ohreinka hann par sem skemmd eda dhreinindi geta haft ahrif & gognin sem safnast.

. Geettu pess ad vefja oddinum alltaf inn dur en pi setur hann i gufusefi. Ef bt vefur oddinum ekki inn a8ur en hann er settur i gufuszefinn, koma blettir & spegilinn sem er ekki haegt ad na af.
Lestu handbdkina med gufusaefinum til ad fa frekari upplysingar.

- Oddar sem hafa verid prifnir, sétthreinsadir og daudhreinsadir verda ad vera daudhreinsadir par til peir eru notadir & sjiklinginn.

. Medit ber ekki abyrgd a tjoni eins og aflogun oddsins, sem verdur vid prif, sétthreinsun eda daudhreinsun pegar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.

322 Spegill

Ohreinindi eda klessur & speglinum & oddinum getur leitt til lakra geeda vid skonnun og sleemrar upplifunar af skdnnuninni. b4 skal prifa spegillinn samkveemt eftirfarandi skrefum:
@ Aftengdu oddinn & skannanum fra 1900 handstykkinu.

@ Helltu alkéhdli & hreinan kit eda bémullarpinna og strjdktu af speglinum. Gaettu pess ad alkéhdlia sé laust vig dhreinindi sem gaeti skilid eftir bletti & speglinum.
P( getur notad annad hvort etandl eda prépandl (etyl-/prépyl alkohal).

® purrkadu af speglinum med purrum kldt sem er laus vid (6.

@ Gakktu dr skugga um ad spegillinn sé laus vid ryk og trefjar. Endurtaktu prifin eftir borfum.

Ef stillingartaekid er of lengi vid hitastig sem er laegra en pad sem Medit gefur upp  leidbeiningunum um notkun og geymslu kann sniningshreyfing teekisins ad skerdast. Ef svo er getur taekid skemmst sé afli beitt til
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323 Handstykki

Eftir notkun, skal prifa og sétthreinsa alla adra fleti & i900 handstykkinu nema fremri hlid skannans (ljésop) og endann (loftunargat). Pad parf ad vera sl6kkt & taekinu pegar pad er prifid og sétthreinsad. Notadu teekid adeins
pegar bad er ordid alveg purrt.

Vi meelum med lausn af edlissviptu alkaholi (etylalkéholi eda etandli) vid prif og sétthreinsun - firleitt med 60-70 % alkéhli af rammali.

Almennt er ferlid fyrir prif og sétthreinsun eftirfarandi:

@ Sl6kktu & rafmagni med pvi ad taka rafmagnssniruna Ur sambandi vid teekid.
@ Prifdu siuna a framhluta 1900 handstykkisins.
» Sé alkohdli hellt beint & siuna, getur pad runnid inn 11900 handstykkid og valdid bilun.

» Ekki prifa siuna med pvi ad hella alkéhdli eda hreinsilausn beint & siuna. burrka skal geetilega af siunni med bémullarklit eda 68rum mjlkum klit sem bleyttur hefur verid med alkéhdli. Ekki purrka af med
hendinni eda harkalega.

» Medit ber ekki abyrgd & tjoni eda bilun sem verdur vid prif begar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.
® Eftir ad sfan hefur verid hreinsud skaltu setja hlifina framan & 900 handstykkid.
@ Helltu sétthreinsiefni & mjiikan kldt sem er laus vid (6.
® burrkadu af yfirbordi skannans med kldtnum.
® purrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum klit sem er laus vid 16.

A VARUD

. Ekki prifa i900 handstykkid pegar kveikt er & teekinu og vokvi geeti komist inn i skannann og valdid tjoni.
. Notadu teekid pegar pad er ordid alveg purrt.

. Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
324 Adrir ihlutir

. Helltu hreinsi- og sétthreinsunarlausn & mjikan klt sem er laus vid 1.

. purrkadu af yfirbordi ihlutarins med kldtnum.

. purrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum klit sem er laus vid 16.
A VARUD

. Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og sétthreinsunarlausn er notud vid prif.
33 Forgun

/\ varUD
. pad parf ad daudhreinsa oddinn & skannanum fyrir férgun. Daudhreinsadu oddinn eins og lyst er i kaflanum ,3.2.1 Fjélnota oddur.”
. Fargadu oddinum & skannanum eins 68rum laeknisfraedilegu, Grgang.

. Adrir thlutir eru hannadir til ad standast krofur [ eftirfarandi reglugerdum:

Reglugerd um takmarkanir & notkun tiltekinna, heettulegra efna f raf- og rafeindabdnadi. (2011/65/ESB)
Reglugerd um rafraenan Urgang. (2012/19/ESB)

3.4 Uppfarslur a Medit Scan fyrir Clinics

Medit Scan for Clinics athugar sjlfkrafa hvort uppfaerslur séu faanlegar pegar hugbtnadurinn er i notkun. Ef ny Utgafa af hugbtnadinum er gefin Gt mun kerfid sjalfkrafa szekja hana.

4, Oryggishandbdk

Vinsamlegast fylgid 6llum éryggisferlum sem lyst er i pessum notendaleidbeiningum til ad koma f veg fyrir meids! 4 f6lki og tjén & bunadi. Petta skjal notar ordin VIDVORUN og VARUD til ad leggja &herslu & varddarskilabod.

Lestu leidbeiningarnar vandlega og skildu baer, bar med talin 8l fyrirbyggjandi skilabod sem koma & eftir ordunum VIDVORUN og VARUD. Gzetu bess ad fylgja dryggisleidbeiningunum { baula til ad fordast meidsli og tjén &
bunadinum. pad parf ad fylgja éllum fyrirmaelum og varnadarordum { Oryggisleidbeiningunum til ad tryggja rétta virkni kerfisins og personulegt dryggi.

Eingdngu tannlaeknar og peir sem pjélfadir eru i notkun pess eiga ad nota i900 kerfig. Notkun 1900 kerfisins til einhvers annars en tileetladra nota eins og peim er lyst { kaflanum ,1.1. £tlud notkun® getur leitt til meidsla eda
tjons a blnadinum. Vinsamlegast medhondlis 1900 kerfid samkveaemt leigbeiningunum i 6ryggishandbdkinni.

Oll alvarleg atvik sem verda og tengjast taekinu ber ad tilkynna til framleidanda légbzerra yfirvalda f adildarrikinu par sem notandinn sjdklingurinn hafa adsetur.

4.1  Grunnatridi kerfisins

i900 kerfig er mjog nékveemt sjonraent laekningataeki. Kynntu pér 6ll eftirfarandi 6ryggis- og notkunarfyrirmaeli fyrir uppsetningu og notkun i900.

A VARUD

Ef varan hefur verid geymd  kdldu umhverfi, gefdu henni pa tima til a8 adlagast hitastiginu i umhverfinu fyrir notkun. Sé pad notad strax getur raki myndast sem getur skemmt rafbiinadinn inni f taekinu.

Gakktu dr skugga um ad ihlutirnir sem fylgja eru heilir og dskadadir. Ekki er haegt ad tryggja oryggi ef taekid er skemmt.

Gakktu Ur skugga um ad pad séu engar skemmdir & kerfinu eda lausir ihlutir fyrir notkun. Ekki nota véruna og hafdu samband vid framleidanda eda fulltriann & pinu svaedi ef bl verdur var vié skemmdir & henni.
Athugadu hvort i900 handstykkid og fylgihlutir pess hafi einhverjar hvassar brinir.

i900 kerfid & ad vera fest { haldara eda veggfestan haldara pegar pad er ekki notkun.

Ekki setja haldarann upp 4 hallandi yfirbord.

Ekki setja neinn hlut 41900 kerfid.

Ekki setja i900 kerfid a heitt eda blautt yfirbord.

Ekki loka fyrir loftdttokin aftan 1900 kerfinu. i900 kerfig getur skemmst og haett ad virka ef binadurinn ofhitnar.
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. Ekki hella neinum vokva 4 1900 kerfio.

. 1900 handstykkid og adrir fhlutir sem fylgja med eru banir til Ur rafreenum fhlutum. Ekki hleypa vokva eda adskotahlutum inn { pa.

. Ekki toga eda beygja snliruna sem tengd er vid 1900 kerfid.

. Komdu 6llum sndrunum vandlega fyrir svo ad hvorki bt né sjdklingur pinn hrasi eda flaekist i peim. Ef togad er i sndrurnar getur bad skadad 1900 kerfid.

. Haféu alltaf rafmagnssniru i900 kerfisins & adgengilegum stad.

. Hafdu alltaf auga & vérunni og sjuklingnum pinum medan pi notar voruna til ad koma auga 4 eitthvad dvenjulegt.

. Stilltu, prifdu, sétthreinsadu og daudhreinsadu taekid | samraemi vid notendaleidbeiningar.

. Ekki reyna ad nota oddana aftur ef pd missir pa i golfid. Fleygdu oddinum strax par sem haetta er & ad spegillinn sem er fastur vi§ oddinn hafi losnad.

. pad parf ad fara varlega med oddana vegna pess hve vidkvaemir beir eru. Geettu pess ad oddurinn komi ekki vid tennur eda tannvidgerdir sjiklingsins til ad koma i veg fyrir skemmdir & honum og innri speglinum.

. Ef 1900 kerfid dettur & golfid eda ef einingin verdur fyrir hnjaski, parf ad stilla kerfid fyrir notkun. Radfaerdu pig vid framleidanda eda vidurkenndan endursdluadila ef taekid neer ekki sambandi vid hugbinadinn.

. Ef bnadurinn starfar ekki edlilega eda dndkvaemlega, heettu ba ad nota voruna og hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan endursoluadila.

. Settu upp og notadu adeins vidurkennd forrit til ad tryggja rétta virkni i900 kerfisins.

. Verdi alvarlegt slys { tengslum vid 1900 kerfid, lattu framleidanda vita um pad og tilkynntu pad til [6gbzerra yfirvalda f landinu par sem notandi og sjuklingur dveljast.

. Ef télvan par sem hugbdnadurinn er settur upp hefur ekki 6ryggishugbtinad eda ef pad er heetta a ad illgjarn kodi komist inn & netid, getur spilliforrit brotist inn { télvuna (illgjarn hugbtinadur eins og veirur eda
ormar sem skemma tolvuna pina).

. Hugblinadinn med pessari voru verdur ad nota i samraemi vid [6g um vernd sjlkra- og personuupplysinga.

. Til ad veita rafeinangrun og vidhalda rafmagnsryggi er hiidun sett 4 til ad einangra taekid nema & peim svaedum par sem USB tengin eru stadsett.

4.2  Videigandi pjalfun

A VIDVORUN

Adur en b notar i900 kerfid & sjiklinga:

. Attir bt ad hafa hlotid pjalfun i notkun kerfisins eda hafa lesid og skilid ad fullu pessar notendaleidbeiningar.
. ttir pér ad vera kunnugt um 6rugga notkun 1900 kerfisins, eins og henni er lyst | bessum notendaleidbeiningum.
. Adur en notkun hefst eda eftir ad einhverjum stillingum hefur verid breytt, ztti notandi ad athuga ad myndin birtist edlilega i synishornsglugga myndavélarinnar i forritinu.

4.3 Efbdnadurinn bilar

A VIDVORUN

Ef 1900 kerfid virkar ekki rétt eda ef pig grunar ad eitthvad ami ad bunadinum:

Taktu teekid Gr munni sjdklingsins og haettu notkun strax.

Aftengdu teekid fra télvunni og athugadu med villuskilabod.

Hafdu samband vig framleidanda eda vidurkenndan endurséluadila.

Logum samkvaemt ma ekki eiga vid 900 kerfid par sem pad getur stofnad 6ryggi notanda, sjdklings eda pridja adila f haettu.

Hreinlaeti
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Til ad halda starfsumhverfinu hreinu og geeta ad 6ryggi sjiklings skaltu ALLTAF nota hreina einnota hanska pegar:

. P medhondlar og skiptir Gt oddinum.
. Notar i900 kerfid 4 sjiklinga.
. Kemur vid 1900 kerfid.

& VIDVORUN

1900 kerfid og sjéngluggi pess skal alltaf vera hreint. Adur en b notar i900 kerfid & sjkling, gaettu pess ad:

. Daudhreinsadu 1900 kerfid eins og lyst er { kaflanum ,3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun.”
. Nota daudhreinsadan odd.

4.5  Oryggivardandi rafmagn

A VIDVORUN

. 1900 kerfid er teeki i flokk I.

. 1900 kerfi& parf ad vera tengt vid rafmagn med jardtengingu til ad koma i veg fyrir raflost. Ef bt getur ekki stungid klénni sem fylgir med i900 f innstunguna, haféu pa samband vid rafvirkja til ad skipta Gt klonni

eda innstungunni. Ekki reyna ad snidganga pessar oryggisleidbeiningar.

Ekki nota kl6 med jardtengingu sem er tengd vid 1900 kerfid til neins annars en zetlast er til.

Hatidniorkan er eingdngu notud innan 1900 kerfisins. Hatidnigeislun er litil og truflar ekki néleega rafsegulgeislun.

bad er haetta 4 raflosti ef pui reynir ad komast ad innvidum 1900 kerfisins. Adeins haefir pjénustuadilar zettu ad hafa adgang ad kerfinu.

Ekki tengja 1900 kerfid vid venjulegt fidltengi eda framlengingarsniru, par sem slikar tengingar eru ekki eins druggar og jardtengdar innstungur.

Sé bessum Oryggisleidbeiningum ekki fylgt getur pad leitt til eftirfarandi haettu:

» Heildar skammhlaupsstraumur alls tengds blnadar geeti farid yfir hamarkid sem gefid er upp | EN/IEC 60601-1.

» Samvidnam jardtengingarinnar geeti farid yfir hamarkid sem gefid er upp | EN/IEC 60601-1.

. Ekki setja vokva eins og drykki nalaegt 900 kerfinu og fordastu ad hella vokva 4 kerfid.

. Helltu aldrei nokkurs konar vokva 4 1900 kerfia.

. Rakapétting vegna breytinga & hita- eda rakastigi getur valdid rakamyndun inni 11900 kerfinu, sem getur skadad kerfia. Adur en i tengir 900 kerfid vid rafmagn, skaltu geyma i900 kerfid vid stofuhita { ad minnsta
kosti tveer klukkustundir til ad koma i veg fyrir rakapéttingu. Ef synilegur raki er & yfirbordi vorunnar skal geyma i900 kerfid vid stofuhita f meira en 8 klukkustundir.

. by skalt eingdngu taka strauminn af i900 kerfinu med pvi ad taka rafmagnssndruna dr sambandi.
. Pegar pu aftengir rafmagnssndruna, haltu pa { yfirbord kidarinnar til ad taka hana dr.
. Sl6kku & teekinu med takkanum & handstykkinu 4dur en pd aftengir.
. Vegna LOSUNAR eiginleika sinna hentar pessi binadur til nota 4 idnadarsveedum og sjiikrahtsum (CISPR 11 flokkur A).
Sé hann notadur f ibliabyggd (sem krefst yfirleitt CISPR 11 flokk B), getur verid ad pessi blinadur veiti samskiptarasum & Gtvarpstidni ekki fullnaegjandi vernd.
. Fordastu ad toga f bodskiptasndrurnar, rafmagnssnirurnar og adrar sndirur 11900 kerfinu.
. Notadu adeins straumbreyta fyrir lsekningataeki sem aetladir eru til notkunar med i900. Adrir straumbreytar geetu skemmt 1900 kerfig.
. Ekki snerta tengin a taekinu og sjiklinginn samtimis.
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4.6  Oryggiaugna

é " +0,5kV, =1 kV mismunarhattur +0,5kV, =1 kV mismunarhattur
VIBVORUN Hoggstraumur IEC 61000-4-5 Gaedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu
. A oddinum 1900 kerfinu myndast skaert ljos begar hann skannar. 05KV 1KV, 42 kval hs 05KV, £1KV £2kval hs vidskipta- og spitalaumhverfi.
. betta bjarta [jos sem myndast & oddi i900 kerfisins er ekki skadlegt fyrir augun. PG skalt samt ekki horfa beint  bjarta [j6si& né beina ljésgeislanum i augu annarra. Almennt séd getur mjog bjart jos gert augun £0,5kV, £1KV, £2kvalmennur hattur £05kY, £1KV, £2kv almennur hattur
stokk og miklar likur eru 4 eftirkdstum. Eins og gildir med ahrif af 68ru mjog bjortu (jési getur pu fundid fyrir timabundinni sjonskerdingu, dpaegindum eda Gskyrri sjon, en allt petta getur valdid eftirkdstum.
. pad er didda sem gefur fré sér ljos & UV-C bylgjulengd inni 11900 handstykkinu. Pad lysir adeins inni { 900 handstykkinu og naer ekki (t. Blaa [josid sem er synilegt inni {900 handstykkinu er til leidsagnar.
bad er ekki UV-C [j6s. Pad getur ekki skadad mannslikamann.
. Bylgjulengd ljdssins fra UV-C diédunni er & bilinu 270-285 nm.
. Fyrirvari um haettur vegna sjiklinga med flogaveiki
Medit 900 mé ekki nota & sjikli indir hafa verie med fl iki haett a fl idslum. Af somu asteed tannlaek hafa verid greindir med fl iki ekki nota Medit i900. ) ) e . e ) i kerfi 6 i i idskipta-
edit i ma ekki nota a sjuklinga sem greindir hafa verid med flogaveiki vegna haettunnar a flogum og meidslum. Af somu astaedu mega tannleeknar sem hafa verid greindir med flogaveiki ekki nota Medit i Spennudyfur, skammtima truflanir 0% Ut (1009 dfa fUT) fyrir 0,5/1 lotur 0% Ut (1009 dfa  UT) fyrir 0,571 lotur SGa"etz;:S:ziz;:lrgfsﬂsgtualﬁée,g%gi:;%n: Ei;gifglieggtj\a/‘f;'k\‘/?:sm(:/% -
47  Sprengihatta og spennubreytingar i inntakslinum 70% UT (30% dyfa f UT) fyrir 25/30 lotur 70% UT (30% dyfa f UT) fyrir 25/30 lotur i!erntaksstraum{ ermalst til a3 1900 kerfid s6 kndiid fra unpsprettu sem ekki verdur
|EC 61000-4-11 0% UT (100% dyfa i U) fyrir 250/300 lotur 0% UT (100% dyfa i UT) fyrir 250/300 lotur flun 4 f’ M PPSp!
f VIDVRUN truflun & eda rafhlédu.
. 1900 kerfia er ekki hannad til notkunar nélaegt eldfimum vékva, gasi eda i strefnisriku umhverfi.
. pad er sprengihaetta ef b notar i900 kerfid nalaegt eldfimum sveefingarlyfjum.
4.8  Htta a truflun vid gangrad og igreddan hjartastilli
A VIBVORUN Afltidni rafsegulsvid (50/60Hz) 30A/m 30A/m Afltidni rafsegulsvida eiga ad hafa svipada eiginleika og f deemigerdu
- Sum taeki geta truflad igreedda hjartastilla og gangréda. IEC61000-4-8 vidskipta- og spitalaumhverfi.
. Hafdu taekid  heefilegri fiarlaegd fréd gangrad eda igraeddum hjartastilli sjaklingsins pegar bt notar i900 kerfid.
. Rédfeerdu pig vid handbaekur framleidanda aukahluta sem haegt er ad nota med 1900 til ad fa frekari upplysingar.
8A/m 8A/m
30 kHz CW métun 30 kHz CW métun
’ . Naleegdarrafsegulsvid 4 tignibilinu E5A/m 654/m . . . PP
5. Upplysingar um rafsegullegt samheaefi 0 Kz 1l 13.56 MHz dnaemi 134,2 kHz 134,2kHz Motstada gegn rafsegulsvioum var adeins profud a yfirbordum lokadra
EC 61000-4—39 PM 2,1 kHz PM2,1kHz svaeda eda aukahluta sem eru adgengilegir vid aetlada notkun.
51 Losun rafsegulbylgja T75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
1900 kerfid er zetlad til notkunar f rafsegulumhverfi eins og lyst er a8 nedan. Vidskiptavinur eda notandi i900 kerfisins skal tryggja ad pad sé notad { sliku umhverfi. PM 50 kHz PM 50 kHz

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegullosun

Losunarpréf Samrami € fi - Leidbeining: ATH: Ut er adalspennan { ridstraumi 4dur en préfunarstiginu er beitt.

P . 1900 notar hatidniorku eingdngu fyrir innri virkni. %
Hationilosun CISPR 11 Hopurl Pess vegna er losun hétidniorku mjog litil og er 6liklegt ad hin trufli nélaegan rafbinag. S
. Leidbeining 2
Hatidnilosun CISPR 11 FlokkurA Rad16gd fjarleegd milli feranlegs samskiptabiinadar og i900
Yfirsveiflulosun IEC 61000-3-2 Flokkur A 1900 hentar til notkunar & 6llum stofnunum. Fjarlaegd eftir tidni sendisins [M]
Par med talid innlendum stofnunum og peim sem eru beintengdar vid opinbera . . "
N v v lagspennu rafmagnskerfig sem sér innlendum byggingum fyrir rafmagni. Uppgefid hamark dtafls IEC 60601-1-2:2014
Spennuflékt / Fldktandi losun Samraemist sendisins [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
A VIBVORUN 0,01 0,12 020
1900 er eingdngu aetlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfolki. Pessi binadur/kerfi getur valdid Gtvarpstruflunum og getur truflad notkun nalaegs biinadar. ol 038 063
Pad geeti reynst naudsynlegt ad gripa til fyrirbyggjandi adgerda, eins og ad snlia eda faera i900 eda verja stadinn. 1 12 20
5.2  Rafsegulénzmi 10 38 63
100 12 20
. Leidbeining 1
1900 kerfid er aetlad til notkunar f rafsegulumhverfi eins og lyst er ad nedan.
Vidskiptavinur eda notandi 1900 kerfisins skal tryggja ad pad sé notad { sliku umhverfi. Fyrir pa senda sem hafa uppgefid hamark ttafls sem ekki er talid upp hér fyrir ofan ma éaetla radlagda fiarlaegd (d) i metrum (m) med jofnunni sem a vid tidni sendisins, bar sem P er uppgefid hamark
—— — - = - Utafls sendisins { vottum (W) samkveemt framleidanda sendisins.
Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulonaemi ATHUGASEMD 1: 1 80 MHz og 800 MH_ 4 fjarlzegdin fyrir haerra tidnibilig vid.
Onzemispréf EC 60601 Préfstig Samramisstig fsegulumhverfi - Leidbeining ATHUGASEMD 2: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 6llum adstaedum. isog og endurkast fré byggingum, hlutum og félki hefur ahrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

Stédurafmagnsirhledsla =+ 8KV contact £ 2KV, £ 4kv, =+ 8kV contact £ 2KV, £ 4kv, GO lf skal veru Ur timbri, steypu eda flisum. Ef golf er pakid tilblnu efni,

IEC 61000-4-2 +8kV, & 15kVair + 8k, £ 15kVair er meelt med rakastigi upp & ad minnsta kosti 30%.

Snoggur rafsvipull / Blossi 2 kV fyrir rafmagnslinur +2 kv fyrir rafmagnslinur Geedi kerfisstraums skulu vera pau somu og i daemigerdu

IEC 61000-4-4 1 kV fyririnn-/Uttok 1 kV fyririnn-/Gttok vidskipta- og spitalaumhverfi.
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. Leidbeining 3
1900 kerfid er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfinu sem lyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i900 kerfisins skal tryggja ad pad sé notad { sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénaemi

Onaemisprof IEC 60601 Profstig Samramisstig fe fi - Leidbeining;
3Vrms 150 kHz til 80 MHz IVims Faeranlegan RF samskiptabtinad aetti ekki ad faera naer nokkrum hluta Gthljodskerfisins,
Utan ISM dhugamannabanda par med talid snirum, en sem nemur radlagri fiarleegd. Petta er reiknad med jofnunni sem

notast vid tidni sendisins.

Framkvaemd hétioni safll;gﬁgarlaga (d:
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=12P 80 MHztil 800 MHz
d=2,3/P80MHztil2,5GHz

6Vrms 150 kHz til 80 MHz 6vims IEC 60601-1-2:2014
Innan ISM &hugamannabanda d=2,0/P80MHztil2,7 GHz

bar sem P er uppgefid hamark ttafls sendisins  vottum (W) samkvaemt framleidanda
sendisins og d er r4dlogd fiarlaegd f metrum (m).

Styrkur svids fra Ohreyfanlegum hatidnisendum, eins og hann er fenginn med
rafsegulgreiningu & stadnum, skal vera minni en samraemisstigid { hverju tidnibili.
Truflun gaeti ordid naleegt binadi sem merktur er med eftirfarandi takni:

(@

Hatidnigeisladur

|EC 6100043 3V/m 80 MHz il 2,7 GHz 3V/m

ATHUGASEMD 1: 1 80 MHz 0g 800 MHz & haerra tidnibilid vid.

ATHUGASEMD 2: pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 6llum adstaedum. fsog og endurkast frd byggingum, hlutum og félki hefur ahrif 4 Gtbreidslu rafsegulbylgna.

ATHUGASEMD 3:1SM (Industrial, Scietific, and Medical [i8nadar-, visinda- og laeknisfreedi-l) bondin milli 150 kHz og 80MHz eru 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til
40,70 MHz.

. Leidbeining 4
1900 er zetlad til notkunar  rafsegulumhverfi par sem truflandi hatidnigeislun er takmorkud.
Feranlegan hatidnisamskiptablnad aetti ekki ad vera naer nokkrum hluta i900 en 30 cm (12 tommur). Annars getur virkni binadarins ryrmad.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénzmi

Onaemisprof Band” Pjonusta’’ Métun IEC 60601 Profstig Samramisstig
380 -390 MHz TETRA400 Pdlsmétun 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Frévik 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 PUlsmétun 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Palsmétun 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5

Nélaegdarsvid fra pradlausum
hétidnisamskiptum

IEC61000-4-3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTEBand 1,3,4,25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Pllsmétun 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;
LTEBand 7

2400 - 2570 MHz Pdlsmétun 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pllsmotun 217 Hz 9V/m 9V/m

ATHUGASEMD: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 8llum adstaedum. [sog og endurkast fra byggingum, hlutum og félki hefur ahrif & Gtbreidslu rafsegulbylgna.
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. Fordast skal notkun i900 kerfisins vid hlidina & eda ofan & 68rum blinadi par sem pad getur leitt til 6fullnaegjandi virkni. Ef pessi notkun er naudsynleg er radlagt ad fylgst sé med pessum og 68rum binadi til ad
ganga Ur skugga um ad hann virki edlilega.
. Notkun fylgihluta, ferjalda og snira annarra en beirra sem tilgreindar eru eda framleiddar af Medit med i900 getur leitt til mikillar rafsegullitgeislunar eda minna rafseguldnaemis biinadarins og leitt til dfullnaegjandi virkni.

! Fyrir suma pjonustu fylgja adeins Gtleidartidnir med.

6. Teknilysing
Heiti tegundar
Voruheiti i900
Fjoldif pakka 1sett
Malgildi 5V==3A
Flokkun fyrir vernd gegn raflosti Flokkur I, Tegund BF Hagnytir hlutar (Fjélnota oddi)
* bessi vara er laekningataeki.
Handstykki (par 3 medal medalstér oddur)
Staerdir 2234x36,7x353 mm (LxBxH)
pyngd 165¢g
Fj6lnota oddur
Stér 36,1x34,1x90,8mm (BxHxL)
Mal - Allur oddur Medalstaerd 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Litill 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stér 26,9x19,7mm (BxH)
Mal - Haus odds Medalstzerd 22,4x16,3 mm (BxH)
Litill 18,36 x 13,1 mm (BxH)
Stillingartaeki
Staerdir 160 x 48,5 mm (H x bvermal)
pyngd 205g
Adstaedur vid notkun, geymslu og flutning
Hitastig 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Adstaedur vid notkun Rakastig 20-75% rakastig (sem péttist ekki)
Loftprystingur 800 - 1.100 hPa
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adstaedur vid geymslu Rakastig 20 - 80% rakastig (sem béttist ekki)
Loftprystingur 800-1.100 hPa
Hitastig -10-50°C (14 - 122°F)
Adstaedur vid flutning Rakastig 20 - 80% rakastig (sem péttist ekki)
Loftbrystingur 620-1.200 hPa
Losunartakmork eftir umhverfi
Umhverfi Sjukrahtssumhverfi
Leidd og Utgeislud hatidnilosun CISPR11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni importanti al fine di garantire 'uso corretto, prevenire incidenti all'utente e ad altri nonché prevenire danni alle proprieta.
| significati dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A AWISO

Il simbolo AWISO indica informazioni che, se ignorate, potrebbero comportare un rischio medio di lesioni alle persone.

A ATTENZIONE

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni sulla sicurezza che, se ignorate, potrebbero comportare un leggero rischio di lesioni alle persone o di danni alle proprieta o al sistema.

" SUGGERIMENTI

Il simbolo SUGGERIMENT! indica consigli, spunti e informazioni aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1. Introduzione e panoramica

o
18 Limite di pressione atmosferica
") P
19 I Fragile
20 f Mantenere asciutto
21 ﬂ In questo senso
22 E E vietato impilare il di quattordici strati
23 [:EJ Consultare le istruzioni per ['uso

1.6 Panoramica dei componenti dell’i900

11 Uso previsto

Il sistema 1900 & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti.

Il sistema 1900 produce scansioni 3D per 'uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema i900 & concepito per la scansione delle caratteristiche intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza dell'operatore e flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i risultati finali
della scansione durante 'utilizzo del sistema i900.

13 Controindicazioni

Il sistema i900 non & pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

14 Requisiti dell’utente operativo

A ATTENZIONE

Il sistema 1900 ¢ progettato per essere utilizzato da personale con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di laboratorio odontotecnico.

. Lutente del sistema 1900 & ['unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze particolari del paziente.
. L'utente & l'unico responsabile dell’accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema 1900 e nel software in dotazione.
L'utente & tenuto a verificare ['accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.
. I sistema 1900 deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.
. L'uso o la gestione impropri del sistema 1900 ne annullera la garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa ['uso corretto del sistema 1900, si prega di contattare il proprio distributore locale.
. L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i900.

15  Simboli

n. Simbolo Descrizione
1 Numero di serie
2 Dispositivo medico
3 Data di produzione
4 Produttore
5 Attenzione

Awiso

Leggere il manuale utente

Marchio ufficiale del certificato europeo

Rappresentante autorizzato nella comunita europea

Parte applicata di tipo BF

Marchio RAEE

Uso dietro prescrizione (U.S.A.)

Frs R0B>RLLEE

13 A Marchio MET
14 ~— AC
15 === DC

Limitazione di temperatura: -10 - 50°C (14 - 122°F)

-
7 Limite di umidith

214 User Guide

n. Elemento (Nome del modello) Quantita Aspetto
1 Manipolo 1900 Lstykki - al
i900 Copri-manipolo .
2 (MO1-HC1) 1 stykki
Puntale riutilizzabile (grande) r
untale riutilizzabile (grande) .
: (MOL-RTL) 25ty
le riutlizzabile (medio) :
Puntale riutilizzabile (medio : b
4 (MO1-RTM) 2 stykki
Strumento di calibrazione .
5 (MO1-CT1) 1 stykki L |
=
6 Modello di pratica 1 stykki 2
Supporto da tavolo .
7 (MO1-00) 1 stykki Y
Supporto a parete .
8 (MOL-WH1) 1 stykki . )
9 Cavo Power Delivery (2,5 m) 1 stykki @
10 Cavo Power Delivery (2 m) 1 stykki @
Chiavetta USB .
i (programma di installazione di Medit Scan for Clinics incluso) Lstykki -
12 Manuale utente 1 stykki d
1.6.1 Comp i aggiuntivi ( i sep )
n. Elemento (Nome del modello) Quantita Aspetto
Puntale riutilizzabile (piccolo) . :
1 (MOL-RTS) 4 stykki
A ATTENZIONE
. Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito puo influenzare i risultati della modalita Pratica.
. Medit Scan for Clinics & incluso nell'unitd USB. Questo prodotto & ottimizzato per PC e non si consiglia [utilizzo di altri dispositivi.

Non utilizzare qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.

Intraoral Scanner i900
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1.7  Configurare il sistema i900
171 Impostazioni di base di 900 (Medit Plug & Scan)

E anche possibile collegare ['i900 direttamente a un PC senza il cavo power delivery.

=
([ _

D S ) ) )] ) ) ) ) | )

(OO OO )

C IO I ]

OO OO OO

oo e

EEEE B0
Accendere ['i900 Spegnere ['i900
@  Collegare i900 al PC con il cavo power delivery e lo @ Una volta applicata 'alimentazione, il LED posteriore Quando si scollega il cavo power delivery, lo scanner si spegne.

scanner si accendera automaticamente. siilluminera di blu.

Supporto da tavolo Supporto a parete
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2. Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti attraverso il sistema i900.

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows macOS
Portatile Fisso Portatile/Fisso
Intel Core !7-13700H Intel Core !7-13700K M1 Pro (CPU 10 core, GPU a 16 core)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (CPU a8 core, GPU a 10 core)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (CPU a 10 core, GPU a 16 core)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superiori)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superiori)
grafica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superiori)
* AMD Radeon non & supportata.
50 Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi) Ventura 13
Requisiti minimi di sistema
Sistema operativo Windows macOS
Portatile Fisso Portatile/Fisso
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU a8 core, GPU a 7 core)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU a 8 core, GPU a 8 core)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori)
Scheda NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori)
grafica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori)
* AMD Radeon non & supportata.
50 Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi) Ventura 13

Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.

Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non & responsabile per eventuali problemi provocati da cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit.
Accertarsi di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.

Intraoral Scanner i900 217
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222

@  Eseguire il file “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”.

@

223
Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.

23

Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics

B MedScan_for.Clis 1647 -

[ircting e o Wiedi_Scor_or_Cirics_1647 aler
MEDIT [52in fom e s oG L4705

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 lusaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

el

Leggere attentamente la sezione “License Agreement” prima

@

®

di spuntare la casella “I agree to the License terms and conditions.”

e cliccare su “Install”.
]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7568 in:

You must agree o the Licnse terms and conditions before
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe License tarms and conditons.

+INSTALL

Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”. ®
MEDIT Scan for Clinics
wxer w2 ez
s (Unted Stes) -
EZH
Potrebbero volerci alcuni minuti per completare l'installazione. ®

Si prega di non spegnere il PC fino al completamento
dell'installazione.

MEDIT Scan for Clinics

Please wat whiethe Setup Wizard intalls Medt Scanfor
Clinics.

e

L'installazione non verra eseguita se il sistema i900 & collegato a un PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i900 dal PC prima dell'installazione.

o Please disconnect the cable from PC!

Manuale utente Medit Scan for Clinics

Messaggi di errore

Il sistea di scansione Medit i900 presenta messaggi di errore, consentendo agli utenti di identificare in modo intuitivo le condizioni dell’hardware e del sistema.
Alcuni messaggi includono soluzioni per aiutare gli utenti nell’autodiagnosi e nella risoluzione dei problemi.

| messaggi di errore sono presentati in testo semplice e integrati da immagini, se necessario, per migliorarne la comprensione.

Selezionare il percorso di installazione.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 In:

You must agree to the License terms and conditons before
You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

<IN L

Una volta completata l'installazione,
riawiare il PC per garantire il funzionamento

ottimale del programma.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan for Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer to ensure the
scanmer works comectl.

Restart Now Restat Later

Connection failed.

restart the device.

Cancel

« If connection problem persists, please install the program again.
« If connection problem persists, please contact your service provider.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and

{7
@\A

(!) External light was detected while scanning.

Turn Off the External Light

chances of noisy and inaccurate scanned data.

A ATTENZIONE

Se le istruzioni fornite nel messaggio di errore non consentono di risolvere il problema, contattare il distributore locale presso il quale ¢ stato acquistato il sistema di scansione o support@medit.com.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

218 User Guide

3. Manutenzione

A ATTENZIONE

. La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da personale certificato Medit.
. In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di manutenzione sul sistema i900 oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla sterilizzazione.
Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.

3.1  Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, € necessaria una calibrazione periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

. La qualita del modello 3D non ¢ affidabile o accurata rispetto ai risultati precedenti.
. Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
. Il periodo di calibrazione & scaduto.

£ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

IO

Il pannello di calibrazione & un componente delicato.
Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito correttamente.
Seil pannello di calibrazione & contaminato, si prega di contattare il fornitore del servizio.

Se lo strumento di calibrazione viene esposto a lungo a basse temperature, inferiori a quelle raccomandate da Medit e menzionate nella guida all'uso e alla conservazione, il movimento rotatorio del dispositivo potrebbe
risultare compromesso. I tal caso, la rotazione forzata del dispositivo potrebbe causare danni. Per evitarlo, conservare il dispositivo di calibrazione in un ambiente alla temperatura consigliata prima dell'utilizzo.

Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
£ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di calibrazione predefinito & di 14 giorni.

Come calibrare I'i900

w
I
H

Accendere ['i900 e awiare Medit Scan for Clinics.

Eseguire la Procedura guidata di calibrazione in fondo al pannello della barra degli strumenti principale di Medit Scan for Clinics.

Preparare lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i900.

Ruotare il quadrante dello strumento di calibrazione nella posizione iniziale.

Inserire il manipolo dell'i900 nello strumento di calibrazione.

Cliccare su “Avanti” per awiare la procedura di calibrazione.

Se lo strumento di calibrazione € stato installato nella posizione corretta, il sistema acquisira automaticamente i dati.

Una volta completata l'acquisizione dei dati nella posizione iniziale, ruotare il quadrante in quella successiva.

Ripetere i passaggi fino all'ultima posizione.

Una volta completata 'acquisizione dei dati nell’ultima posizione, il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.

3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione
321 Puntale riutilizzabile

Il puntale riutilizzabile & la componente che viene posizionata nella bocca dei pazienti durante la scansione ed é riutilizzabile per un numero limitato di volte.
Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra un paziente e |'altro per evitare contaminazioni incrociate.

Pulizia e disinfezione

. Dopo l'uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo liquido per piatti delicato.
Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente pulito e privo di macchie dopo l'operazione di pulizia.
Se lo specchio appare macchiato o appannato, ripetere il processo di pulizia e risciacquare abbondantemente con acqua. Asciugare delicatamente lo specchio con della carta assorbente.

. Pulire i puntali riutilizzabili con disinfettanti contenenti il 15% o meno di alcol isopropilico (IPA) e asciugarli.
» Per un uso corretto, consultare il manuale del prodotto disinfettante.
» Lelenco dei disinfettanti consigliati & consultabile nel Centro assistenza Medit all'indirizzo https://support.medit.com/hc.
. Rimuovere il puntale dalla soluzione usata e risciacquare abbondantemente dopo la pulizia e la sterilizzazione.
. Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare delicatamente lo specchio e il puntale.
Sterilizzazione
. Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione, ispezionare lo specchio presente all'interno del puntale per assicurarsi che sia privo di macchie.
. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Asciugare scrupolosamente lo specchio utilizzando della carta assorbente.
. Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto autoadesivo o termosaldato.
. Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:
» Sterilizzare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravita e lasciare asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273,2°F) a pre-vuoto e lasciare asciugare per 20 minuti.
. Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il puntale incartato prima di aprire 'autoclave.
. I puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente fino a 150 volte e devono essere successivamente smaltiti come descritto nell’apposita sezione.
. | tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per questo motivo, potrebbe non essere possibile soddisfare il numero massimo di volte.

Si prega di fare riferimento al manuale utente del produttore dell’autoclave che si sta impiegando per determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

A ATTENZIONE

. Lo specchio presente nel puntale & un componente ottico delicato, che deve essere maneggiato con cura per garantire una qualita di scansione ottimale.
Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti.
. Assicurarsi di incartare sempre il puntale prima di procedere alla sterilizzazione in autoclave. Sterilizzando in autoclave un puntale scoperto, lo specchio si macchiera in modo indelebile.
Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell’autoclave.
- I puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili fino all'utilizzo sul paziente.
. Medit non ¢ responsabile per eventuali danni, come la deformazione del puntale, che si manifestino durante le operazioni di pulizia, disinfezione o sterilizzazione che non rispettano le linee guida di cui sopra.
322 Specchio
La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale pud portare a una bassa qualita di scansione e a un’esperienza di scansione complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio seguendo questi passaggi:
0] Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i900.
@ Versare dell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo di impurita per evitare di macchiare lo specchio.

E possibile utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

® Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di lanugine.
@ Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia.
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323 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte e altre superfici del manipolo dell'i900 ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e posteriore (foro d’aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione devono essere
effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando & completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione & 'alcol denaturato (alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti:

@ Spegnere 'alimentazione scollegando il cavo power delivery dal dispositivo.
@ Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i900.
» Se ['alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo dell'i900 e causare un malfunzionamento.

» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni detergenti direttamente al suo interno. Il filtro deve essere pulito delicatamente con un panno morbido o di cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a
mano o di applicare una forza eccessiva.
» Medit non & responsabile per eventuali danni o malfunzionamenti che si manifestino durante ['operazione di pulizia che non rispetta le linee guida di cui sopra.
® Dopo aver pulito il filtro, posizionare il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i900.
@ Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
® Pulire la superficie dello scanner con il panno.
® Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Non pulire il manipolo dell'i900 quando il dispositivo € acceso, in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare malfunzionamenti.

. Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.
3.24 Altri componenti

. Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

. Pulire la superficie del componente con il panno.

. Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

3.3 Smaltimento

AATTENZIONE

. Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nella sezione “3.2.1 Puntale riutilizzabile™.
. Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto ospedaliero.
. Gli altri componenti sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:

RoHS, Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2012/19/EU)

3.4  Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando il software € in funzione. Se ¢ disponibile una nuova versione del software, il sistema la scarichera automaticamente.

4, Guida alla sicurezza

Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle persone e ai dispositivi. Questo documento utilizza i termini AWISO e ATTENZIONE quando
vengono evidenziati i messaggi precauzionali.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i messaggi preventivi preceduti dai termini AWISO e ATTENZIONE. Per evitare lesioni fisiche o danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente alle linee guida di

sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate nella guida alla sicurezza devono essere osservate al fine di garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.

Il sistema i900 deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontoiatrico formati all’'uso del sistema stesso. L'utilizzo del sistema 1900 per scopi diversi da quelli previsti, come indicato nella
sezione “1.1 Uso previsto”, pud causare lesioni o danni al dispositivo. Si prega di gestire il sistema i900 in base alle linee guida riportate nella guida alla sicurezza.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui lutente e il paziente risiedono.

4.1  Informazioni di base sul sistema

Il sistema 1900 & un dispositivo ottico medico ad elevata precisione. Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione dell'i900.

A ATTENZIONE

Se il prodotto & stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso. Se utilizzato immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che
pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno dell'unita.

. Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all'unita.

. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evitare di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o il rappresentante locale.
. Controllare il manipolo dell’i900 e i suoi accessori per eventuali bordi taglienti.

. Quando non & in uso, 1900 deve essere collocato su un supporto da tavolo o da parete.

. Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

. Non collocare alcun oggetto sul sistema i900.
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. Non collocare ['1900 su superfici calde o bagnate.

. Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema i900. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema 1900 potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

. Non versare liquidi sul sistema i900.

. Il manipolo dell'i900 e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche. Non permettere ['ingresso di alcun tipo di liquido o di corpo estraneo.

. Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema i900.

. Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che ['utente o il suo paziente non inciampino né vi rimangano impigliati. Qualsiasi trazione esercitata sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i900.

. Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema i900 in un punto facilmente accessibile.

. Controllare sempre il prodotto e il paziente durante ['uso del prodotto per accertarsi che non vi siano anomalie.

. Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.

. Se i puntali cadono per terra, non tentate di riutilizzarli. Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che lo specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

. Per via della loro fragilita, i puntali devono essere maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio interno, fare attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri del paziente.

. Se il sistema 1900 cade o ['unita subisce un colpo, & necessario eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non € in grado di connettersi al software, consultare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Seil dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il prodotto e contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il corretto funzionamento del sistema i900.

. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema i900, awvisare il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del paese di residenza dell'utente e del paziente.

. Se il PC con il software installato non dispone di software di sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice dannoso nella rete, il PC potrebbe essere subire una violazione con malware (software dannosi
come virus 0 worm che danneggiano il computer).

. Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in conformita alle leggi sulla protezione delle informazioni personali e mediche.

. Per garantire l'isolamento elettrico e mantenere la sicurezza dal punto di vista elettrico, viene applicato un rivestimento per isolare il dispositivo, ad eccezione delle aree in cui si trovano le porte USB.

Formazione adeguata
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Prima di utilizzare il sistema 1900 sui pazienti:

. £ necessario essere stati formati all’'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
. E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema i900, come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.
. Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi impostazione, lutente deve verificare che immagine live sia mostrata correttamente nella finestra di anteprima della telecamera del programma.

4.3 Incaso di guasto del dispositivo

& AWISO

Se il sistema 1900 non funziona correttamente o qualora si sospetti che vi sia un problema con il dispositivo:

. Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e interromperne immediatamente [utilizzo.

. Scollegare il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori.

. Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Le modifiche al sistema 1900 sono vietate dalla legge, in quanto potrebbero compromettere la sicurezza dell’utente, del paziente o di terzi.

Igiene

4.4
A AWISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente, indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

. Si maneggia o si sostituisce il puntale.
. Si utilizza il sistema 1900 sui pazienti.
- Sitocca il sistema i900.

A AWISO

I sistema 1900 e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema i900 su un paziente, assicurarsi di:

. Sterilizzare il sistema i900 come descritto nella sezione “3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
. Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5  Sicurezza elettrica

A AWISO

Il sistema 1900 € un dispositivo di classe 1.

. Per evitare scosse elettriche, il sistema 900 deve essere collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento a terra di protezione.
Qualora sia impossibile inserire la spina dell'i900 nella presa principale, contattare un elettricista qualificato per sostituire la spina o la presa. Non cercare di eludere queste linee guida di sicurezza.
. Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al sistema 1900 per scopi diversi dall'uso previsto.
. II sisterna 1900 utilizza solo energia RF internamente. La dose di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni elettromagnetiche circostanti.
. Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema i900. Solo il personale di assistenza qualificato deve accedere al sistema.
. Non collegare il sistema 1900 a una normale presa multipla o a una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto le prese di messa a terra.
Il mancato rispetto di queste linee guida sulla sicurezza pud comportare i seguenti rischi:
» La corrente di cortocircuito totale di tutti i dispositivi collegati potrebbe superare il limite specificato nella EN/IEC 60601-1.
» L'impedenza del collegamento a terra potrebbe superare il limite specificato nella EN/IEC 60601-1.
. Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i900 ed evitare di versare liquidi sul sistema.
. Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i900.
. La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita pud causare un aumento di umidita all'interno del sistema i900, che potrebbe danneggiare il sistema stesso.

Prima di collegare il sistena i900 a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema i900 a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare la formazione di condensa.
Se sulla superficie del prodotto si nota della condensa, il sistema i900 deve essere tenuto a temperatura ambiente per pit di 8 ore.

. E necessario scollegare il sistema i900 dall’alimentazione solo tramite il suo cavo di alimentazione.

. Quando si scollega il cavo di alimentazione, mantenere la superficie della spina per rimuoverlo.

. Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo utilizzando l'interruttore di alimentazione sul manipolo.

. Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A). Se utilizzato in ambienti residenziali (per i quali & normalmente richiesto lo
standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe non garantire un'adeguata protezione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.

. Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc. utilizzati con il sistema i900.

. Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per 'uso con ['i900. Altri adattatori potrebbero danneggiare il sistema i900.

. Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo e il paziente.
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4.6  Sicurezza degli occhi

+0,5kV, =1 kv modalita differenziale +0,5kV, =1 kv modalita differenziale
A AWISO Sovratensione IEC 6100045 La (é)gal\':é dell’allme_n:az'\gne di [jetlg dovrebbe essere quella tipica di un
. Durante la scansione, il sistema i900 proietta una luce intensa dal puntale. + + + s + + + s amblente commerciale od ospedaliero.
. La luce intensa proiettata dal puntale dell'i900 non & dannosa per gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone. F0,5 KV, £1RV, £2 kY modalita comune F05KY, £1KV, £2 KV modalita comune
Di norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita oculare e la probabilita di un'esposizione secondaria & elevata.
Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense, si potrebbe sperimentare una temporanea riduzione dell’acuita visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio di incidenti secondari.
. Allinterno del manipolo dell'i900 & presente un LED che emette lunghezze d’onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo dell'i900 e non esce.
La luce blu visibile all'interno del manipolo dell’i900 & di guida, non luce UV-C. E innocua per il corpo umano.
. Il LED UV-C opera con una lunghezza d’onda di 270 - 285 nm.
. Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia Cadute di tensione, brevi interruzioni . - . L La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di un
Il Medit 1900 non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni. Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi evariazioni di tensione sulle linee di 00/8 ur (IOOZ/O caduta n Un) per0,5/1 C',d'v 00/3 - (1002/0 caduta in Un) per0,5/1 C'.d‘. amqb\'ente commerciale od ospedaliero. Se 'utente de?sistemz i900 necessita di
diepilessia non dovrebbe utilizzare il Medit i900. ingresso dell’alimentatore T09% U (30% caduta in U) per 25/30 cicl T0% U (30% cadutain Ut) per 25/30cicli | 6t 0zmento continuo durante le interruzioni dellalimentazione di rete, si

0% UT (100% caduta in U) per 250/300 cicli 0% UT (100% caduta in UT) per 250/300 cicli

IEC 61000-4-11 consiglia di alimentare il sistema i900 con un gruppo di continuita o una batteria.

4.7 Rischi di esplosione

A AWISO

. Il sistema 1900 non & progettato per essere utilizzato in prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno.
. Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema 1900 in prossimita di anestetici infiammabili.

4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

Campi magnetici a frequenza direte | campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero essere ai livelli caratteristici

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 30A/m di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero.
A AWISO
. | defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.
. Mantenere una distanza moderata dall'ICD o dal pacemaker del paziente durante ['utilizzo del sistema i900.
. Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con 11900, consultare i rispettivi manuali del produttore.
8A/m 8A/m
Modulazione CW 30 kHz Modulazione CW 30 kHz
Immunita ai campi magnetici di 65A/m 65A/m
prossimita nell'intervallo di frequenza 134,2 kHz 1342 kHz La resistenza ai campi magnetici € stata testata e applicata esclusivamente
9kHz- 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz alle superfici di involucri o accessori accessibili durante 'uso previsto.
5. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica IEC61000-4-39
75A/m 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
51 Emissioni elettromagnetiche PM 50 kHz PM 50 kHz

Il sistema 1900 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i900 deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

) . 3 . ) NOTA: Ut & la tensione di rete (AC) prima dell'applicazione del livello di test.
Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni
L1900 utilizza energja RF esclusivamente per le sue funzioniinterne. . Indicazioni 2
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine. di separazione racc date tra i dispositivi di comunicazione mobili e portatili e I'i900
[Ep——— a A Distanza di sep. ione in base alla freq del trasmettitore [M]
missioni asse
1000 & e - Potenza nominale massima di 1E( 1-1-2:2014
Emissioni armoniche [EC 61000-3-2 Classe A L'i900 & adatto all'uso in qualsiasi struttura. ) R e o W) € 60601-1-2:20
Cid include gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione uscita de e Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz 2 2.7 GHz
elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici. 2
Shalzi di tensione/emissioni flicker Conforme P g s P d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
A AWISO 01 0,38 063
Il sistema i900 & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema pud causare interferenze radio o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle vicinanze.
Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o lo spostamento dell'i900 o la schermatura della posizione. 10 338 63
100 12 20

52  Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1 . L . . L . - oo . . . . . N . L . A
Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in metri (m) pud essere determinata tramite I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P &l valore massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per lintervallo di frequenza superiore.

e e e on o 3 NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
p a

Il sistema 1900 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utilizzatore del sistema i900 deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica.

Scariche elettrostatiche (ESD) + 8KkVacontatto == 2kV, £ 4 kv, + 8kVacontatto = 2kV, = 4 kv, Sei pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico, si raccomanda un‘umidit
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15kVinaria +8kv, £ 15kVinaria D " X ’
relativa di almeno il 30%.
Transitori elettrici veloci/burst +2kV perlinee di alimentazione +2kV perlinee di alimentazione La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella tipica di
IEC 61000-4-4 +1KV perlinee d'ingresso/uscita +1KkV perlinee d'ingresso/uscita un ambiente commerciale od ospedaliero.
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. Indicazioni 3
Il sistema 1900 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o [utilizzatore del sistema i900 deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del prodi il ita ica

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non devono essere utilizzati a una
distanza inferiore da qualsiasi componente del Sistema a Ultrasuoni, cavi inclusi, rispetto
aquella di separazione consigliata. Questa € calcolata tramite 'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

3Vrms da 150 kHz a 80 MHz

Aldifuori dalle bande ISM amatoriali 3vims

Distanza di separazione raccomandata (d):
RF condotta d=12JP
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/"P da80 MHza 800 MHz
d=23/Pda80MHza25GHz

6Vrms da 150 kHz a 80 MHz 6vims IEC 60601-1-2:2014
Nelle bande ISM amatoriali d=2,0/"Pda80MHza2,7GHz

Dove P &il valore nominale massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo le informazioni fornite dal produttore del trasmettitore e d ¢ la distanza di
separazione raccomandata in metri (m).

L'intensita dei campi emessi da trasmettitori in RF fissi, determinata da un’analisi elettromag-
netica in situ, deve essere inferiore al livello di conformita in ciascun intervallo di frequenza.
Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il seguente simbolo:

RF radiata

EC.6100043 3V/m da 80 MHza 2,7 GHz 3V/m <((i))>

NOTA 1. a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
NOTA 3: le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Indicazioni 4
Il sistema 1900 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a
30cm (12 pollici) da qualunque componente del sistema i900. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del prodi i ita el ica
Test di immunita Banda" Servizio” Modulazione Livello test IEC 60601 Livello di conformita
380 -390 MHz TETRA 400 Modulazione d'impulso 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviazione 28V/m 28V/m

1kHzsinusoidale

704 - 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulazione d’impulso 217 Hz 9V/m 9V/m

GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820;
CDMA 850;
Banda LTES

Modulazione d’impulso 18 Hz 28V/m 28V/m

Campi di prossimita da

comunicazioni wireless in RF
IEC61000 -4 -3 GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

BandalLTE1,3,4,25;

UMTS

1700 - 1990 MHz Modulazione d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m

Bluetooth;

WLAN 802,11b/g/n;
RFID 2450;
BandaLTE7

2400-2570 MHz Modulazione d'impulso 217 Hz 28V/m 28V/m

5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulazione d'impulso 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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Lutilizzo dell'i900 in prossimita o su altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento improprio. Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di osservare questo e gli altri
dispositivi per verificare che funzionino normalmente.
. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Medit per 1900 potrebbe causare elevate emissioni elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo dispositivo e portare

a un funzionamento non corretto.

! Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

6. Specifiche

Nome del modello

‘
o
s

Denominazione commerciale i900
Unita di imballaggio 1set
Valore nominale 5V=7=3A

Classificazioni di protezione contro le scosse elet-
triche

Parti applicate Classe |, Tipo BF (puntale riutilizzabile)

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo (compreso puntale medio)

Dimensioni 2234x36,7x353mm (LxLxA)
Peso 165g
Puntale riutilizzabile
Grande 36,1x34,1x90,8 mm (LxAxL)
Dimensioni - Puntale intero Medio 36,1x34,1x90,4 mm (LxAxL)
Piccolo 36,1x34,1x90,3 mm (LxAxL)
Grande 26,9%19,7mm (LxA)
Dimensioni - Testina del puntale Medio 22,4x16,3mm (LxA)
Piccolo 18,36 x 13,1 mm (LxA)

Strumento di calibrazione

Dimensioni 160x48,5mm (Ax @)

Peso 205g

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto
Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condizioni di funzionamento Umidita 20 - 75% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800-1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condizioni di conservazione Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800 - 1100 hPa
Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)

Condizioni di trasporto Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 620 - 1200 hPa

Limiti di emissioni per ambiente

Ambiente Ambiente ospedaliero

Emissioni RF condotte e irradiate CISPR11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

d Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,

Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Par So rokasgramatu

Rokasgramata izmantotie apzZiméjumi

Saja rokasgramata ir izmantoti dazadi simboli, kas izce| svarigu informaciju, kas nodrosina pareizu lieto3anu, novérs traumas lietotajam un citam personam, ka arf novérs fpasuma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

A BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neievérojot, jis varat radit vidéju personigo traumu risku.

A PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada dro3ibas informaciju, kuru neievérojot, jas varat radft nelielu personigo traumu, Tpasuma vai sistémas bojajumu risku.

PADOMI

PADOMU simbols norada ieteikumus, padomus un papildu informaciju optimalai sistémas darbibai.

1.Ievads un parskats

1.1 Paredzétais lietojums
i900 sistéma ir intraoralais 3D skeneris, kas paredzéts zobu un apkartéjo audu topografisko iezimju attélo3anai digitala forma.
i900 sistéma veic 3D skengjumus, ko var izmantot datorizétai zobu atjauno3anas projektésanai un razosanai.

1.2 Lieto3anas indikacijas
i900 sistéma ir paredzeta pacienta intraoralajai skenésanai. Izmantojot i900 sistému, skenésanas galigos rezultatus var ietekmét dazadi faktori (intraorala vide, lietotaja zina3anas un laboratorijas darbpldma).

13 Kontrindikacijas

i900 sistéma nav paredzéta izmantosanai zobu iek3gjas struktdras vai balsto3o kaulu strukturas attélu veidosanai.

14 Lietotaja kvalifikacija

A PIESARDZIBA

. {900 sistéma ir paredzéta personam ar profesionalam zinasanam zobarstniecibas un zobarstniecibas laboratoriju tehnologiju joma.
. 1900 sistemas lietotajs ir pilniba atbildigs par to, lai noteiktu, vai STierice ir vai nav piemérota konkréta pacienta situacijai un apstakliem.
. Lietotajs ir pilniba atbildigs par visu i900 sistema ievadito datu un nodroinatas programmatiras precizitati, pilnigumu un atbilstibu. Lietotajam japarbauda rezultatu precizitate un jaizverté katrs atsevisks gadijums.
. {900 sistéma ir jaizmanto saskana ar tai pievienoto lietotaja rokasgramatu.
. Nepareiza i900 sistémas lietosana vai neatbilstosas darbibas ar to anulés tas garantiju. Ja jums ir nepiecieSsama papildu informacija par pareizu i900 sistémas lietosanu, ladzu, sazinieties ar viet&jo izplatitaju.
. Lietotajs nedrikst mainit i900 sistemu.
15 Simboli
Nr. Simbols Apraksts

Sérijas numurs

Skat. lietotaja rokasgramatu

2 Medicniska ierfce
3 &I Razosanas datums
4 ‘ RaZotajs

5 A Piesardziba

6 A Bridinajums

o
m
m

Oficiala Eiropas sertifikata zime

9 Autorizétais Eiropas Kopienas parstavis
10 Konkrétas detalas BF tips
" EEIA markéjums
12 LietoSana ar recepti (ASV)
13 MET apziméjums
14 ~— Mainstrava
15 === Lidzstrava
ot
16 /ﬂf Temperatdras ierobezojums: -10 - 50°C (14 - 122°F)
ot
0%
17 Mitruma ierobezojums
w8
oo
18 Q Atmosféras spiediena ierobezojums
o
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19 ! Trausls
20 f Turét sausuma
21 tt Saja virziena uz augsu
—
22 E Aizliegts izmantot vairak neka 14 slanus
23 Ui] Skatiet lietosanas instrukcijas
1.6 i900 detalu parskats
Nr. Vieniba (Modela nosaukums) Daudzums Attéls
1 i900 instruments 1 g
2 i900 instrumenta parsegs T
(MO1-HC1)
¢
3 Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) P
(MO1-RTL)
B
4 Vairakkart lietojams uzgalis (vidgjais) P
(MO1-RTM)
5 Kalibrésanas riks 5
MO1-CT1 b |
( ) 3
6 Praktizeésanas modelis 1 .
5 Virsmas stativs 4
(MO1-DQ) v
s Sienas stiprinajums :
(MO1-WH1) "
9 Barosanas vads (2,5 m) 1 @
10 Baro3anas vads (2 m) 1 @
USB atminas spraudnis
M (Medit Scan for Clinics instalacija ir ieklauta) ! -
12 Lietotaja rokasgramata 1 4
1.6.1 Papildu detalas (jaiegadaja atseviski)
Nr. Vieniba (Modela nosaukums) Daudzums Attéls
I Vairakkart lietojams uzgalis (mazais) 4 i

(MO1-RTS)

A PIESARDZIBA

Praktizésanas modelis jatur vesa vieta, izvairoties no tiesiem saules stariem. Modelis ar mainitu krasu var ietekmét praktizésanas rezima rezultatus.
Medit Scan for Clinics ir pieejams USB zibatmina. Sis produkts ir optimizéts personalajam datoram, un citu iericu lieto3ana nav ieteicama. Izmantojiet tikai USB pieslegvietu.

Tas var izraistt nepareizu darbibu vai aizdegsanos.

Intraoral Scanner i900
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17 i900 sistémas iestatiSana

171 1900 pamata iestatfjumi (Medit Plug & Scan)

Jas varat savienot i900 ar datoru, neizmantojot barosanas vadu.

I[ _
D S ) ) )] ) ) ) ) | )
(OO OO )
C IO I ]
C XX
C LX)
EEE ==
i900 ieslég3ana i900 izslégsana
@  Pievienojiet 900 savam datoram ar barosanas vadu, @ Kad tiek nodrosinata barosana, aizmuguréja LED Atvienojot baro3anas vadu, skeneris izslégsies.
un skeneris ieslegsies automatiski. gaismina degs zila krasa.

Virsmas stativs Sienas stiprinajums
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2. Medit Scan for Clinics parskats

21 ITevads

Medit Scan for Clinics nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni, lai uznemtu digitalu zobu un apkartéjo audu topografisko ipasibu attélu ar i900 sistemu.

22 InstaléSana

221 Sistémas prasibas

Ieteicamas sistémas prasibas

Windows OS mac0s
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core !7—1 3700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X !
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vai augstaka)
* AMD Radeon netiek atbalstits.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem) Ventura 13
Minimalas sistémas prasibas
Windows OS macO0s
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vai augstaka)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vai augstaka)
* AMD Radeon netiek atbalstits.
Windows 10 64-bit Monterey 12
os
Ventura 13

Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem)

-O_ Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistémas prasibas, l0dzu, apmeklgjiet www.meditlink.com.

Izmantojiet datoru un monitoru ar IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertikatiem.

-( )- Jatiek izmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads, ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problemam, kas rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodrosinato USB 3.0 vadu.

= Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.
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222 Medit Scan for Clinics instaléSanas rokasgramata
@ Atveriet "Medit_Scan_for_Clinics_X X X.exe" failu. @  Izvélieties valodu un nospiediet “Next". @ Izvelieties instalésanas vietu.
MEDIT ;:2123T:;‘;Tfﬁ?;‘ilﬁi'a.‘:!ﬁ'é.fiZ.’f"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 In:
wxer w2 ez
T = E——————]
You mst sgre tothe Licerce s and conitons bore
Vo o sl e Scan for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
e — L ogrve o the Ucnse tarrs and condtions.
[
= e RENSIATT
@  Pirms atZimejat ratinu ‘I agree to the License terms and conditions”, ® InstaléSanas process var aiznemt dazas mindtes. ®  Lai nodroginatu optimalu programmas darbibu pec
rapigi izlasiet “License Agreement” un nospiediet “Install”. Kamér instalé3ana nav pabeigta, neizslédziet datoru. instalésanas pabeig3anas restartéjiet datoru.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,58 n:
lese it il the Seup Wiz sl Hedt S o et Scanfor s hs o scestly .
ET——— L
Note : You must resar your computer toensure the
S Seamer weis corecty
Youmust agree toth License terms and conditions before ==

You can instal MeditScanfor Clinics,

Instalacija netiks apstradata, kameér i900 sistéma bus pievienota datoram. Pirms instalésanas, ladzu, atvienojiet i900 USB 3.0 vadu no datora.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata
Ladzu, skatiet Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramatu: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Kladu pazinojumi
Medit i900 skenera sistéma parada kladu pazinojumus, laujot lietotajiem intuitivi noteikt aparattras un sistémas stavokli. Dazos pazinojumos ir ieklauti risinajumi, kas palidz lietotajiem pasdiagnosticét un atrisinat problémas.

Kladu pazinojumi tiek attéloti vienkarsa teksta un, ja nepiecieSams, papildinati ar atteliem, kas palidz tos labak izprast.

Connection failed.

5)

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

A

« Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again. (D External light was detected while scanning.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

cancel -

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

> We recommend turning the external light off before the next scan.

A PIESARDZIBA

Ja kludas pazinojuma sniegtie noradijumi neatrisina problemu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju, no kura iegadajaties skenera sistemu, vai rakstiet uz e-pastu: support@medit.com.
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3. Apkope

A PIESARDZIBA

. Aprikojuma apkopi drikst veikt tikai Medit darbinieks vai Medit sertificéts uznémums vai personals.

. Parasti lietotajiem papildus kalibrésanai, tirisanai un sterilizacijai nav javeic citi 1900 sistemas apkopes darbi. Profilaktiskas apskates un citas regularas apkopes nav nepieciesamas.

31 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju modelus, nepiecieSama periodiska ierices kalibreSana. Kalibresana javeic, kad:

. Salidzinot ar iepriek3gjiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav uzticama vai preciza.
. Ir mainijusies vides apstakli, pieméram, temperatara.
. Ir beidziet kalibré3anas perioda termins.

Kalibréganas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Kalibrésanas panelis ir loti sareZgita detala.
Neaizskariet paneli. Ja kalibrésanas process netiek veikts pareizi, parbaudiet kalibrésanas paneli. Ja kalibrésanas panelis ir netirs, sazinieties ar pakalpojumu sniedzéju.

- @

Ja kalibréanas ierice ilgstosi tiek paklauta zemai temperatarai, kas ir zemaka par Medit ieteikto temperatru lieto$anas un uzglabasanas vadiinijas, var tikt traucéta ierices rotacijas kustiba.
Sada gadijuma ierices piespiedu pagriesana var radt bojajumus. Lai no ta izvairitos, pirms lietosanas turiet kalibréSanas ierici ieteicamaja temperatara.

Mes iesakam veikt kalibrésanu regulari.
KalibréSanas periodu jus varat iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days). Nokluséjuma kalibréanas periods ir 14 dienas.

314 Ka veikt i900 kalibrésanu

0] lesledziet 900 un palaidiet Medit Scan for Clinics.

@ Galvenaja Medit Scan for Clinics panelT palaidiet Calibration Wizard.

® Sagatavojiet kalibrésanas riku un i900 instrumentu

@ Pagrieziet kalibre3anas rika reguléjamo pogu starta pozicija.

® Tevietojiet 900 instrumentu kalibrésanas rika.

® Lai saktu kalibrésanas procesu, nospiediet “Next".

@ Ja kalibrésanas riks ir uzstadits pareizaja pozicija, sistéma datus iegtst automatiski.

® Kad datu ieg03ana starta pozicija ir pabeigta, pagrieziet requlésanas pogu nakamaja pozicija.
O] Atkartojiet 3o soli lidz pedgjai pozicijai.

© Kad datu iegtsana pedeja pozicija ir pabeigta, sistema automatiski aprékina un parada kalibrésanas rezultatus.

32 Tir8anas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras
321 Vairakkart lietojams uzgalis
Vairakkart lietojamais uzgalis ir dala, kas skenéSanas laika tiek ievietota pacienta muté, un to var lietot atkartoti ierobezotu reizu skaitu. Lai izvairitos no inficéanas, uzgalis starp pacientiem janotira un jasterilizé.

TiriSana un dezinfekcija

. Uzgali tailit péc lietoSanas notiriet ar ziepju tideni un birstiti. Més iesakam lietot maigu trauku mazgasanas Skidrumu. Péc tirisanas parliecinieties, ka uzgala spogulis ir pilnigi tirs un uz ta nav traipu.
Ja spogulis izskatas notraipits vai miglains, atkartojiet tirisanas procesu un rapigi noskalojiet ar ideni. Rupigi noslaukiet spoguli ar papira dvieli
. Notiriet atkartoti lietojamos uzgalus ar dezinfekcijas lidzekliem, kas satur 15 % vai mazaku daudzumu izopropilspirta (IPA), un nosusiniet tos.
» Papildu informaciju var atrast dezinfekcijas lidzekla rokasgramata.
» leteicamie dezinfekcijas lidzek|u saraksts atrodams Medit palidzibas centra https://support.medit.com/hc.
. Péc tiriSanas un sterilizé3anas iznemiet uzgali no izlietota Skiduma un rapigi noskalojiet.
. Saudzigi noslaukiet spoguli un uzgali ar sterilizétu un neabrazivu draninu.
Sterilizacija
. Uzgalis janotira manuali ar dezinfekcijas skidumu. Péc tirisanas un dezinfekcijas parbaudiet, vai uz spogula uzgala iek3pusé nav traipu vai plankumu.
. Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu. Ar papira dvieli rapigi noslaukiet spoguli.
. levietojiet uzgali papira sterilizacijas maisina un noslédziet to, parliecinoties, ka tas ir hermétisks. Izmantojiet pasiiméjosu vai aizvalcétu maisinu.
. Sterilizejiet iepakoto uzgali autoklava, ieverojot zemak minéto:
» 10 minates sterilizgjiet 135°C (275°F) gravitacijas tipa iekarta un 30 minGtes Zavéjiet.
» 4 mindtes sterilizgjiet 134°C (273,2°F) vakuuma tipa iekarta un 20 mindtes Zavéjiet.
- Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu, kas izzave ietito uzgali
. Skenera uzgalus var atkartoti sterilizet lidz pat 150 reizém, un péc tam tie jaiznicina, ka aprakstits sadala par likvidesanu.
. Autoklava laiks un temperatira var at3kirties atkariba no autoklava tipa un razotaja. 5iemesla dé| tas, iespgjams, nevarés izpildit maksimalo reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir izpilditi nepieciesamie nosacijumi,

ltdzu, skatiet jusu izmantota autoklava lietotaja rokasgramatu.

A PIESARDZIBA

Uzgali eso3ais spogulis ir smalka optiska detala, ar kuru jarikojas uzmanig, lai nodroginatu optimalu skenésanas kvalitati. Nesaskrapéjiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi vai netirumi var ietekmét iegtitos datus.

. Vienmer ietiniet uzgali pirms sterilizésanas autoklava. Ja sterilizésiet neietitu uzgali, uz spogula radisies traipi, kurus nevarés nonemt. Plasaka informacija atrodama autoklava rokasgramata

- Uzgaliem, kas ir notiriti, dezinficati un sterilizéti, japaliek steriliem lidz bridim, kad tos lieto pacientam.

. Medit nav atbildigs par bojajumiem, pieméram, uzgala deformaciju, kas rodas, neievérojot rokasgramata aprakstitos tirisanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas noteikumus.

322 Spogulis

Piemaistjumi vai traipi uz uzgala spogula var radft sliktu skenésanas kvalitati un kopuma sliktu skenéSanas pieredzi. Ja rodas $adas situacijas, notiriet spoguli, ievérojot zemak minéto:

@ Atvienojiet skenera uzgali no i900 instrumenta.

@ Uzlejiet spirtu uz tira auduma vai vates tampona un noslaukiet spoguli. Noteikti lietojiet spirtu bez piemaisijumiem, jo tie var notraipit spoguli. Jas varat lietot vai nu etanolu, vai propanolu (etilspirtu/propilspirtu).
® Noslaukiet spoguli ar sausu, neplaksnainu draninu.

@ Parliecinieties, ka uz spogula nav putekju un Skiedru. Atkartojiet tirisanas procesu, ja nepieciesams.
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323 Instruments

Péc apstrades notiriet un dezinficgjiet visas citas i900 instrumenta virsmas, iznemot skenera priek3pusi (optisko logu) un galu (gaisa ventilacijas atveri). Veicot tirisanu un dezinfekciju, iericei jabat izslégtai. Izmantojiet ierici tikai
tad, kad ta ir pilniba sausa.

Teteicamais tiriSanas un dezinfekcijas Skidums ir denaturéts spirts (etilspirts vai etanols) - parasti 60 - 70% Alc/Vol.

Standarta tiriSanas un dezinfekcijas procedras ir $adas:

@ Izsledziet stravas padevi, atvienojot stravas padeves vadu no ierices.
@ Notiriet i900 instrumenta priekSpusé eso3o filtru.
» Ja spirts tiek ieliets tieSi filtra, tas var ieplast i900 instrumenta iekSpusé un izraisit nepareizu ta darbibu.
» Netiriet filtru, ielejot spirtu vai tirisanas Skidumu tiesi filtra. Filtrs ir viegli janoslauka ar vati vai mikstu draninu, kas samitrinata ar spirtu. Neslaukiet to ar roku un nepielietojiet parlieku lielu speku.

» Medit nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas traucéjumiem, kas rodas $im instrukcijam neatbilstosas tirisanas laika.
3 Péc filtra tiSanas uz instrumenta i900 priek3puses uzlieciet parsegu.
@ Uzlejiet dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezplaksnainas un neabrazivas draninas.
® Noslaukiet skeneri ar draninu.
©®

Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplaksnainu un neabrazivu draninu.

A PIESARDZIBA

. Netiriet i900, ja tas ir ieslégts, jo Skidrums var ieklat skenerf un izraisit nepareizu ierices darbibu.

. Izmantojiet ierci tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.

. Ja tiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tifisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.
3.24 Citas detalas

. Uzlejiet tirsanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezploksnainas un neabrazivas draninas.

. Noslaukiet detalas virsmu ar draninu.

. Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplaksnainu un neabrazivu draninu.

A PIESARDZIBA

. Ja tirisanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.

33 Likvidésana

A PIESARDZIBA

. Skenera uzgalis pirms likvidesanas ir jasterilize. Sterilizejiet uzgali, ka aprakstits sadala “3.2.1 Vairakkart lietojamais uzgalis.”
. Likvidgjiet skenera uzgali tapat ka citus kiiniskiem atkritumus.
. Citas detalas ir razotas, ievérojot $adu direktivu prasibas:

direktiva par dazu bistamu vielu izmanto3anas ierobezo3anu elektriskas un elektroniskas iekartas (ROHS). (2011/65/EU)
direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (WEEE). (2012/19/EU)

34 Medit Scan for Clinics atjauninajumi

Kad programmatara darbojas, Medit Scan for Clinics automatiski parbauda, vai nav pieejami atjauninajumi. Ja tiek izlaista jauna programmataras versija, sistéma to automatiski lejupielade.

4. Drosibas noteikumi

Ladzu, ievérojiet visas drogibas procedras, kas aprakstitas $aja lietotaja rokasgramatd, lai noverstu cilvéka savainojumus un iekartas bojajumus. $aja dokumentd, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek izmantoti vardi
BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.

RUpigi izlasiet un izprotiet rokasgramatd rakstito, tostarp visas preventivas norades, kas apziméti ar vardiem BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma bojajumiem, stingri ievérojiet
drogibas noradijumus. Lai nodrosinatu sistémas pareizu funkcionalitati un personisko drosibu, jaievéro visi drosibas rokasgramata noteiktie noradfjumi un piesardzibas pasakumi.

i900 sistému drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti un tehniki, kas ir apmaciti lietot sistému. i900 sistémas izmanto$ana citiem mérkiem, kas nav aprakstiti sadala “1.1. Paredzétais lietojums”, var izraisit traumas vai iekartas
bojajumus. Ludzu, rikojieties ar i900 sistému saskana ar drosibas rokasgramata ieklautajiem noradijumiem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un pacients.

4.1 Sistémas pamati

i900 sistéma ir augstas precizitates optiska mediciniska ierice. Pirms i900 uzstadisanas, lieto3anas un ekspluatacijas iepazistieties ar visiem Siem drosibas un ekspluatacijas noradijumiem.

A PIESARDZIBA

Ja produkts glabats auksta vidé, pirms lietoSanas tam jalauj pielagoties vides temperatarai. Ja ierice tiek lietota uzreiz, var rasties kondensacija, kas var sabojat iekartas elektroniskas dalas.

. Parbaudiet, vai detalam nav fizisku bojajumu. Ja iericei ir kadi fiziski bojajumi, drosibu nevar garantet.

. Pirms sistémas izmanto3anas parbaudiet, vai iericei nav fizisku bojajumu vai valigu detalu. Ja ir redzami bojajumi, nelietojiet o produktu un sazinieties ar razotaju vai vietéjo parstavi.
. Parbaudiet, vai i900 instrumentam un ta piederumiem nav asu malu.

. Kad 1900 sistema netiek izmantota, ta jauzstada uz galda stativa vai sienas stativa.

. Neuzstadiet galda stativu uz slipas virsmas.

. Nelieciet uz i900 sistemas nekada veida objektus.

246 User Guide

. Nenovietojiet i900 sistému uz karstas vai mitras virsmas.

. Nenoblokgjiet gaisa atveres, kas atrodas i900 sistémas aizmugure. Ja ierice parkarst, i900 sistéma var darboties nepareizi vai partraukt darboties.

. Nelejiet uz i900 sistémas Skidrumus.

. i900 instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no elektroniskiem komponentiem. Nelauijiet taja iek|at Skidrumiem un svekermeniem.

. Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots i900 sistémai.

. Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai js vai jasu pacients nepakluptu aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu nospriegosana var sabojat i900 sistemu.

. Vienmer novietojiet 900 sistémas barosanas vada kontaktdaksu viegli pieejama vieta.

. Produkta lietoSanas laika vienmer vérojiet produktu un pacientu, lai parbauditu, vai tam nav nepilnibu.

. Veiciet kalibrésanu, tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.

. Ja nometat uzgali uz gridas, neizmantojiet to atkartoti. Nekavéjoties izmetiet uzgali, jo pastav risks, ka uzgalim pievienotais spogulis var bt izkustéjies.

. Ar uzgaliem jarfkojas uzmanigi, jo tie ir loti trausli. Lai noverstu uzgala un ta iekSéja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar pacienta fstajiem vai maksligajiem zobiem.

. Jai900 sistéma tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta triecienam, ta pirms lieto3anas ir jakalibre. Ja instruments nevar izveidot savienojumu ar programmatiru, sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Jaierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problemas ar tas precizitati, partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Lai nodrosinatu pareizu i900 sistémas funkcionalitati, instalgjiet un lietojiet tikai apstiprinatas programmas.

. Nopietna negadijuma situacija, kura iesaistita i900 sistéma, pazinojiet razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura dzivo lietotajs un pacients.

. Ja datoram, kura ir instaléta programmatira, nav drosibas programmatiras vai pastav risks, ka tas var izraisit |aunpratigu koda ielausanos tikla, datora var iek|tt launprogrammattra (Jaunpratiga programmatura,
pieméram, virusi vai tarpi, kas boja datoru).

. ST produkta programmatira jaizmanto saskana ar tiestou aktiem par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

. Lai nodrosinatu elektrisko izolaciju un saglabatu elektrodrosibu, uz ierices, iznemot USB pieslégvietas, ir izolejo3s parklajums.

Atbilstosa apmaciba
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Pirms i900 sistémas lietoSanas darba ar pacientu:

. Jums jasanem apmaciba par sistémas lieto3anu vai jaizlasa un pilniba jaizprot So lietotaja rokasgramatu.
. Jums jazina, ka drosi izmantot i900 sistemu saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.
. Pirms vai péc iestatijumu mainas lietotajam japarbauda, vai programmas kameras prieksskatijuma loga tiek pareizi paradits reallaika attéls.

Jaiekarta nedarbojas
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Ja jasu i900 sistema nedarbojas pareizi vai jums ir aizdomas par ierices problemu:

- Iznemiet ierici no pacienta mutes un nekavéjoties partrauciet tas lietosanu.

. Atvienojiet ierici no datora un parbaudiet, vai tai nav kladu.

. Sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Izmainas i900 sistéma ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudét lietotaja, pacienta vai tresas personas drosibu.

44
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Lai nodro3inatu tirus darba apstak|us un pacienta drosibu, 3ajas situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurdiskos cimdus:

. Stradajot un mainot uzgali.
. Izmantojot i900 sistemu darba ar pacientu.
. Pieskaroties 1900 sistemai.

/ j \ BRIDINAJUMS

i900 sistemai un tas optiskajam lodzinam vienmer jabat tiram. Pirms i900 sistémas izmanto$anas pacientam parliecinieties, ka:

. Sterilizejiet 900 sistemu, ka aprakstits sadala “3.2 TiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedras.”
. Izmantojiet sterilizetu uzgali.

45 Elektriska drosiba

& BRIDINAJUMS

. 1900 sistema ir [ klases ierTce.

. Lai noverstu elektrosoku, i900 sistemu drikst pievienot tikai tadam stravas avotam, kam ir aizsargajoss zeméjuma savienojums.
Ja nevarat ievietot i900 kontaktdaksu barosanas kontaktligzda, sazinieties ar kvalificétu elektriki, lai nomainitu kontaktdaksu vai kontaktligzdu. Vienmér ievérojiet $is drogibas vadiinijas.

. Izmantojiet zemeéjuma tipa stravas kontaktdak3u, kas pievienota i900 sistémai, tikai tiem mérkiem, kam ta paredzéta.

. i900 sistema izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai iek3&ji. RF starojuma daudzums ir zems un netraucé apkartéjam elektromagnétiskajam starojumam.

. Meginot piek|at i900 sistemas iek3pusei, pastav elektrosoka risks. Sistémai drikst piek|at tikai kvalificéts apkopes personals.

. Nepievienojiet i900 sistemu parastajam pagarinatajam vai pagarinataja vadam, jo Sie savienojumi nav tik drosi ka iezemétas izejas vietas. Neievérojot &is drosibas vadlinijas, var rasties $adi apdraudgjumi:
» Kopéja pievienotas iekartas kopéja fssavienojuma strava var parsniegt EN/IEC 60601-1 noteikto robezu.
» Zeméjuma savienojuma pretestiba var parsniegt EN/IEC 60601-1 noteikto robezu.

. Nenovietojiet i900 sistémas tuvuma Skidrumus, piemeéram, dzérienus un neuzslakstiet $os kidrumus uz sistémas.

- Nekada gadijuma neuzlejiet uz i900 sistémas Skidrumus.

. Kondensacija, kas radusies temperataras vai mitruma izmainu dé|, var radit mitruma uzkrasanos i900 sistéma, kas var sabojat sistému. Pirms i900 sistémas pievieno3anas stravas avotam, vismaz divas stundas turiet
i900 sistemu istabas temperatara, lai noverstu kondensaciju. Ja uz produkta virsmas ir redzams kondensats, 900 jaatstaj istabas temperatara ilgak par 8 stundam.

. Atvienojiet i900 sistemu no stravas padeves tikai, izmantojot stravas vadu.

. Atvienojot stravas vadu, iznem3anas laika turiet to aiz kontakta.

. Pirms atvieno3anas parliecinieties, ka ierices stravas padeve ir izslégta, izmantojot uz instrumenta eso3o slédzi

. St aprikojurna EMISIAS Tpaéibas padara to piemérotu izmanto3anai riipniecibas vietas un slimnicas (CISPR 11 a KLASE). Ja to izmanto dzivojama vidé (kurai parasti nepieciesama CISPR 11 B klase), &is aprikojums var
nenodrosinat pienacigu aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem

. Nevelciet komunikacijas, stravas un citu veidu vadus, kas tiek izmantoti ar i900 sistemu.

. Izmantojiet tikai i900 lietosanai paredzétos mediciniskos adapterus. Citi adapteri var sabojat i900 sistemu.

. Nepieskarieties ierices savienojumiem un pacientam vienlaicigi.
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46  Acudrosiba

A BRIDINAJUMS

No i900 sistéemas gala skenésanas laika tiek projicéta spoza gaisma.

. No i900 gala projicéta spilgta gaisma nav kaitiga acim. Tomeér nevajag skatities spoZaja gaisma un neverst gaismas staru citu personu acis. Parasti intensivas gaismas avoti var izraisit acu trauslumu, un pastav augsta
sekundara iedarbiba. Lidzigi ka citas intensivas gaismas avota iedarbibas gadijuma, jums var uz laiku samazinaties redzes asums, ka ari rastiet sapes, diskomforts vai redzes traucejumi, kas palielina sekundaru
negadijumu risku.

. i900 instrumenta iekSpusé ir LED, kas izdala UV-C vilnu garumus. i900 instruments ir apstarots tikai iekSpuse, un arpuse starojums nenok|Gst. Zila gaisma, kas redzama i900 instrumenta iekSpusé, ir paredzéta vadibai,
nevis UV-C gaismai. Tas ir kaitigi cilveka kermenim.

. UV-C LED darbojas ar vilnu garumu 270 - 285 nm.

. Pazinojums par risku pacientiem ar epilepsiju
Medit 1900 nedirikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéta epilepsija krampju un traumu riska dé|. ST pasa iemesla dé| zobarstniecibas darbinieki, kuriem ir diagnosticéta epilepsija, nedrikst darboties ar Medit i900.

Spradzienbistamiba
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. i900 sistema nav paredzeéta lietosanai viegli uzliesmojo3u Skidrumu, gazu tuvuma vai vidé ar augstu skabekla koncentraciju.
. Izmantojot i900 sistému uzliesmojo3u anestéziju lidzeklu tuvuma, pastav eksplozijas risks.

438 Elektrokardiostimulatora un ICD trauc&jumu risks

A BRIDINAJUMS

. Implantéjamiem kardiovertarajiem defibrilatorierm (ICD) un elektrokardiostimulatoriem dazu iericu dé| var rasties darbibas traucejumi.
. Izmantojot i900 sistemu, nodrosinot, ka ta atrodas mérena attaluma no pacienta ICD vai elektrokardiostimulatora.
. Plasaku informaciju par perifajam iericém, kas izmantotas ar i900, skatiet attieciga raZotaja rokasgramata.

5. Elektromagnétiskas saderibas informacija

Parspriegums IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV diferencialajam reZimam

+0,5kV, +1 kV diferencialajam rezimam

+0,5kV, 1 kV, +2 kV parastajam rezimam

+0,5kV, +1kV, +2 kV parastajam rezimam

Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

Sprieguma kritumi, isie partraukumi
un sprieguma izmainas baro3anas
avota ieejas lnijas

IEC 61000-4-11

0% UT (100% kritums UT) 0,5/1 ciklos
70% UT (30% kritums UT) 25/30 ciklos
0% UT (100% kritums Ut) 250/300 ciklos

0% UT (100% kritums UT) 0,5/1 ciklos
70% UT (30% kritums UT) 25/30 ciklos
0% UT (100% kritums UT) 250/300 ciklos

Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.
Jai900 sistemas lietotajam stravas padeves partraukuma laika ir
nepiecie3ama nepartraukta darbiba, ieteicams i900 sistemu darbinat ar
nepartrauktas barosanas avotu vai bateriju.

Stravas frekvences magnétiskie lauki

Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem jaatbilst tipiskas komercialas

5.1 Elektromagnétiskas emisijas

i900 sistéma ir paredzeta izmanto3anai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito. i900 sistemas klientam vai lietotajam ir janodro3ina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 0 Am 30A/m vai slimnicas vides fimeniem.

8A/M 8A/M

30 kHz CW modulacija 30 kHz CW modulacija
Tuvinadanas magnétiskie lauki 65A/m 65 A/m
frekvences diapazona no 1342 kHz 134,22 kHz Izturiba pret magnétiskajiem laukiem tika parbaudita un ir piemérojama
9 kHz Iidz 13, 56 MHz stabilitatei PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz tikai uz apvalku vai piederumu virsmam, kas pieejamas lieto3anas laika.
IEC 61000-4-39

75Am 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

PIEZIME: UT ir galvenais spriegums (mainstrava) pirms testa limena piemérosanas.

. Norades -2

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - norades

i900 izmanto RF energiju tikai iekS&jo funkciju nodrosinasanai.

RF emisijas CISPR 11 1.grupa Tapec ierfces RF emisija ir |oti zema, un nav ticams, ka ta varétu izraisit traucejumus
tuvuma eso3aja elektroniskaja aprikojuma.

RF emisijas CISPR 11 Aklase

Harmoniku emisijas IEC 61000-3-2 Aklase i900 ir piemérots izmanto3anai visas vidés.
To var lietot majsaimniecibas uznémumi un uznémumi, kas ir tiei pieslégti publiskajam
. . . zemsprieguma elektrotiklam, kas apgada ekas, kuras izmanto majsaimniecibas vajadzibam
Sprieguma svarstibas / mirgo3anas emisijas Atbilstiba

Ieteicamie atdali$anas attalumi starp portativajam un mobilajam sakaru iekartam un i900

A BRIDINAJUMS

{900 sistemu var izmantot tikai veselibas apripes specialisti. Sis aprikojums/sistéma var izraisTt radiotraucgjumus vai traucét tuvéjo iekartu darbibu.
Jums iespgjams bis nepieciesams veikt ietekmes mazinasanas pasakumus, pieméram, parorientét vai parvietot i900 vai aizsargat atra3anas vietu.

52 Elektromagnétiska noturiba

. Norades -1

i900 sistema ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito.
i900 sistemas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Raiditaja nominala maksimala izejas

Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei [M]

1IEC 60601-1-2:2014

jauda [w]
150 kHz lidz 80 MHz 80 MHz Iidz 2,7 GHz
d=12VP d=2,0vP
0,01 012 0,20
0,1 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

aj ija - elektr étiska noturiba

Norades un

Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elekt @tiska vide -

Gridam jabut izgatavotam no koka, betona vai keramikas flizém.
Ja gridas ir parklatas ar sintétisku materialu, ieteicams nodrosinat
relativo mitrumu vismaz 30% apmeéra.

Elektrostatiska izlade (ESD) +8kV kontakts + 2 kV, + 4 kv,
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15KV gaiss

+8kV kontakts + 2KV, £ 4 kv,
+8KV, £ 15kV gaiss

Raidrtajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos
(W) saskana ar raiditaja raZotaja sniegto informaciju.
PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakas frekvences diapazona attalums.
PIEZIME -2: &is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaroanas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

Islaiciga elektribas
pareja/piepladums
IEC61000-4-4

+2 kV baro3anas linijam
+1 kV iegjas/izejas Iinijam

+2 kV baro3anas linijam

S . Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.
+1 KV ieejas/izejas linijam
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L omes o o N A\ sons
i900 sistéma ir paredzeta lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. i900 sistemas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

. Jaizvairas no i900 sistémas izmanto3anas uz cita aprikojuma vai blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada veida lieto$ana ir nepiecieSsama, ieteicams noveérot $o un citas iekartas, parliecinoties,
Norades un aj acija - elektromagnétiska noturiba ka tas darbojas normali.
. Izmantojot piederumus, parveidotajus un vadus, ko lietosanai ar i900 nav ieteicis vai nodrosinajis Medit, var rasties liels elektromagnétiskais starojums vai samazinaties elektromagnétiska noturiba pret So ierici,
Noturibas tests IEC 60601 testa [imenis Atbilstibas limenis Elektr iska vide - un tas var izraistt nepareizu darbibu
' Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augsuplinijas frekvences.
3 VRMS 150 kHz lidz 80 MHz Portativas un mobilas RF sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai ultraskanas
A s - 3VRMS - . . - AR . eger = e
Arpus ISM joslam amatieriem sistemas dalai, ieskaitot vadus, par ieteicamo attalumu. To aprékina, izmantojot raiditaja 6. Speclflka jas
frekvencei piemérojamo vienadojumu.
- Ieteicamais attalums (d): Modela nosaukums MO1
Novadita RF d=12vP
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007 Tirdzniecibas nosaukums i900
d =12 VP 80 MHzlidz 800 MHz Iepakojumu vieniba 1 komplekts
d=2,3VP80MHzlidz 2,5 GHz
6 VRMS 150 kHz l1dz 80 MHz IEC 60601-1-2:2014 Novertejums 5V 3A
1SM joslas amatieriem 6 VRMS d=2,0vP 80 MHzlidz 2,7 GHz
Pir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto Klasifikacija aizsardzibai pret elektrisko Soku TKlase, BF tipa detalas (vairakkart lietojamais uzgalis)
informaciju, un d ir ieteicamais attalums metros (m).
Lauka stiprumam no fiksetiem RF raiditajiem, kas noteikts elektromagnétiska objekta
apsekojuma, jabat mazakam par atbilstibas limeni katra frekvencu diapazona. *$is produkts ir medidniska ferice.
Trauc&jumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas apzimeétas ar sadu simbolu:
Instruments (ar vid&ja izméra uzgali)
o) .
Izstarotas RF ((( )) Izméri 223,4x36,7x353mm (G xP xA)
ECE100043 3V/m 80 MHzto 2,7 GHz 3V/m A
Svars 1659
Vairakkart lietojams uzgalis
Lielais 36,1x34,1x908mm (PxAxG)
PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvences diapazons. 1zmeéri - Pilnais uzgalis Videjais 36,1x34,1x904 mm (PxAxG)
PIEZIME -2: is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.
PIEZIME - 3: ISM (rtpnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 MHz ir 6,765 MHz idz 6,795 MHz, 13,553 MHz lidz 13,567 MHz, 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un 40,66 MHz lidz 40,70 MHz. Mazais 36,1x341x903mm (PxAxG)
Lielais 26,9x19,7mm (P x A)
Izméri - Uzgalis Vidéjais 22,4%x163mm (P xA)
- Norades -4 Mazais 1836 x 13,1 mm (P x A)
{900 sistéma ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucejumi.
Parnésajamas RF sakaru iekartas jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) jebkurai i900 sistémas dalai. Pretéja gadijuma var pasliktinaties 3is ierices darbiba. Kalibrésanas riks
e 3ja deklaracija - elektr atiska noturiba Izméri 160 x 48,5 mm (augstums x diametrs)
2 P . R I Svars 2059
Noturibas tests Josla Pakalpojums’ Modulacija 1EC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis
LietoSanas, uzglabasanas un transportésanas apstakli
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsa modulacija 18 Hz 27V/m 27V/m
Temperatra 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
FM 5 kHz Darbibas apstakli Mitrums 20 - 75% relativais mitrums (bez kondensacijas)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Novirze 28V/m 28V/m
1 kHz sinusoidals Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa
. o Temperatira -10-50°C (14 - 122°F)
704 - 787 MHz LTE josla 13,17 Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m
Uzglabasanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)
GSM 800:900; Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsa modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m Temperatira -10-50°C(14 - 122°F)
CDMA 850;
LTEjosla 5 Transportésanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)
Tuvinasanas lauki no RF Gaisa spiediens 620 - 1200 hPa
bezvadu komunikacijas
IEC 61000-4-3 GSM 1800; Emisiju ierobeZojums vidé
CDMA 1900;
; Vide Stacionara vide
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Impulsa modulacija 217 Hz 28V/im 28Vim ! onaravi
LTEjosla 1,3, 4,25; Vaditas un izstarotas RF emisijas CISPR 11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; -
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE josla 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
PIEZIME: &Ts vadiinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Apie $j vadova

Zymos Siame vadove

Siame vadove naudojami jvairas simboliai, skirti svarbiai informacijai pabrézti ir taip uztikrinti teisinga naudojima bei iSvengti naudotojo ar kity asmeny suzalojimo ir turto sugadinimo.
Naudojamy simboliy reikmeés apibadintos zemiau.

A ISPEJIMAS

Simbolis [SPEJIMAS nurodo informacija, kurios nepaisant kyla vidutinis pavojus susizeisti.

A DEMESIO

Simbolis DEMESIO nurodo saugos informacijg, kurios nepaisant kyla nedidelé susiZalojimo, turto sugadinimo arba sistemos sugadinimo rizika.

A
_Q_PATARIMAI

Simbolis PATARIMAI zymi patarimus ir papildomg informacija, skirtus optimaliam sistemos valdymui uztikrinti.

1.Ivadas ir apzvalga

19 ! Trapu

20 f Laikyti sausai

21 ﬁ Sia puse j virsy

22 E Draudziama krauti daugiau kaip keturiolika sluoksniy
23 D_i] Perzitrékite naudojimo instrukcijas

11 Paskirtis
,1900" sistema yra intraoralinis 3D skaitytuvas, skirtas skaitmeniskai jrasyti topografines danty ir aplinkiniy audiniy charakteristikas.
,1900" sisterna sukuria 3D nuskaitymus, kurie naudojami projektuojant danty restauracijas kompiuteriu ir jas gaminant.

1.2 Naudojimo indikacijos

Sistema ,i900" skirta paciento intraoraliniy duomeny nuskaitymui. Naudojant ,i900" sistema jvairCs faktoriai (intraoraliné aplinka, operatoriaus patirtis ir laboratorijos darbo procesai) gali turéti jtakos
galutiniams nuskaitymo rezultatams.

13 Kontraindikacijos

,1900" sisterna néra skirta kurti vidinés danty struktaros ar atraminés griauciy struktaros vaizdams.

14 Vykdantiojo naudotojo kvalifikacija

A DEMESIO

,1900" sistema skirta asmenims, turintiems profesiniy Ziniy apie odontologijg ir danty laboratorijos technologijas.

. ,1900" sistemos naudotojas yra pats atsakingas uz sprendima, ar 3is prietaisas tinka konkreciam paciento atvejui ir aplinkybéms.

. Naudotojas yra pats atsakingas uz visy j ,i900" sistemg ir pateiktg programine jrangg jvesty duomeny tiksluma, iSsamuma ir tinkamuma. Naudotojas turi patikrinti rezultaty tikslumga bei jvertinti kiekvieng atvejj atskirai.
. ,1900" sistema turi bati naudojama vadovaujantis pridedamu vartotojo gidu

. Netinkamas ,i900" sistemos naudojimas ar valdymas panaikina garantija. Jei jums reikia papildomos informacijos apie tinkama ,i900” sistemos naudojima, susisiekite su vietiniu platintoju.

. Naudotojui neleidZiama atlikti,i900" sistemos pakeitimy.

15 Simboliai

Nr. Simbolis Aprasymas

Serijos numeris

2 Medicinos prietaisas

3 @ Pagaminimo data

4 “ Gamintojas

5 A Demesio

6 A Ispéjimas

7 @ Perskaitykite vartotojo gidg

8 ( E Oficialus Europos sertifikato Zenklas

9 Igaliotasis atstovas europos bendrijoje

10 @ BF tipo taikomoji dalis

" E EEl Zyma

12 ROnly Receptinis naudojimas (JAV)

13 @ MET zyma

14 ~— AC (kintamoji srove)

15 === DC (nuolatiné srove)

16 m/ﬂfﬂ Temperataros ribos: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%

17 m Drégmés apribojimai
oo

18 mm@- Atmosferos slégio apribojimai
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1.6 ,1900” komponentai
Nr. El ( io p. Kiekis ISvaizda
1 41900 lazdelé 1vnt. - =
,i900" lazdelés dangtelis
2 (MO1-HCT) Tnt.
Daugkartini lis (didelis) T
augkartinis antgalis (didelis
3 (MO1-RTL) 2unt.
B
Daugkartinis antgalis (vidutinio dydZzio)
4 (MO1-RTM) 2vnt.
Kalibravimo jrankis
5 Tvnt.
MO1-CT1 b |
( ) 3
6 Praktikos modelis Tvnt. .
Stalinis laikiklis
7 (MO1-DC) 1vnt. P
Sieninis laikiklis
8 (MOT-WH1) 1vnt. . "
9 Maitinimo laidas (2,5 m) 1vnt. @
10 Maitinimo laidas (2 m) 1vnt. @
USB atmintiné
1 (su ,Medit Scan for Clinics” diegykle) Tvnt -
12 Vartotojo gidas Tvnt. 4
1.6.1 Papildomos dalys (parduodama atskirai)
Nr. ( p Kiekis ISvaizda
I Daugkartinis antgalis (mazas) Junt.

(MO1-RTS)

A DEMESIO

Praktikos model] laikykite vésioje vietoje ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Spalva prarades praktikos modelis gali turéti jtakos praktikos rezimo rezultatams.

Medit Scan for Clinics” jradyta USB laikmenoje. Sis produktas optimizuotas kompiuteriui, tad naudoti kitus prietaisus nerekomenduoja. Nenaudokite nieko kito, iéskyrus USB prievada. Tai gali sukelti gedimus ar gaisra.
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17 900" sistemos nustatymas

171 Pagrindiniai ,i900" nustatymai (,Medit Plug & Scan”)

Taip pat galite prijungti ,i900" tiesiai prie kompiuterio, nenaudodami maitinimo laido.

(B B O O B0
CCCICIOIOOOOCCCC )
CITT XXX
C OO
C OO )]
] =)

#1900 jjungimas 41900 ijungimas

@  Prijunkite ,i900" prie kompiuterio naudodami maitinimo
laida ir skaitytuvas automatiskai jsijungs.

@ Jjungus maitinima, galinis Sviesos diodas Svietia mélynai.

Stalinis laikiklis Sieninis laikiklis

Atjungus maitinimo laida, skaitytuvas issijungia.
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2. ,,Medit Scan for Cli

ics” apzvalga

2.1 Jvadas

,Medit Scan for Clinics” suteikia patogig naudoti sasaja skaitmeniniam danty ir aplinkiniy audiniy topografiniy charakteristiky jraSymui naudojant ,i900" sistema.

22 Diegimas

221 Sistemos parametrai

Rekomenduojami sistemos parametrai

Windows OS mac0s
Nesiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris Nesiojamasis kompiuteris / stacionarus kompiuteris
Intel Core I7-137001 Intel Core i7-13700K M1 Pro (10 branduoliy CPU, 16 branduoliy GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . .
CPU M2 (8 branduoliy CPU, 10 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 77735H AMD Ryzen 77700X M2 Pro (10 branduoliy CPU, 16 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X e 4
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB arba daugiau)
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB arba daugiau)
plokste NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB arba daugiau)
*,AMD Radeon” nepalaikoma.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekomenduojama naudoti su 12 kartos ar naujesniais ,Intel Core"” procesoriais) Ventura 13
Minimalds sistemos parametrai
Windows OS macO0s
NeSiojamasis kompiuteris Stacionarus kompiuteris Nesiojamasis kompiuteris / stacionarus kompiuteris
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8 branduoliy CPU, 7 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8 branduoliy CPU, 8 branduoliy GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB arba daugiau)
Vaizdo NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB arba daugiau)
plokste NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB arba daugiau)
* ,AMD Radeon” nepalaikoma.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekomenduojama naudoti su 12 kartos ar naujesniais ,Intel Core" procesoriais) Ventura 13

Tikslius ir naujausius sistemos reikalavimus rasite tinklapyje www.meditlink.com.

Naudokite kompiuterj ir monitoriy, sertifikuotus pagal IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Prietaisas gali neveikti, jei naudosite ne ,Medit” pateiktg USB 3.0 laida. ,Medit" néra atsakinga uz jokias problemas, atsiradusias naudojant ne ,Medit" pateiktg USB 3.0 laida.
Naudokite tik masy pakuotéje pateiktg USB 3.0 kabelj.
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222 +Medit Scan for Clinics” jdiegimo gidas
@  Paleiskite ,Medit_Scan_for_Clinics XX X.exe" failg. @  Pasirinkite kalbg ir spauskite ,Next" (liet. Kitas). ©)
MEDIT ;22123 o e S - G T MEDIT Scan for Clinics
wxer w2 ez
English (United States) -
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
rn—
[
| e
@  Pries pazymedami I agree to the License terms and conditions” (liet. ®  Diegimo procesas gali uztrukti keleta minuciy.
sutinku su taisyklemis ir nuostatomis) atidZiai perskaitykite , License PraSome neisjungti kompiuterio, kol nesibaigs diegimo procesas.
Agreement” (liet. Licencijos sutartis), tada spustelékite ,Install” (Liet. [diegti).
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.56
Please wait while the Setup Wizard installs Medit Scan for
ET———— ks
e
You must agree toth License terms and condtions bfore fr—rer—y

You can nstal MeditScanfor Clinics.

#/Tagree tothe License terms and conditons.

*INSTALL

'Q' Idiegimas nebus vykdomas, kol ,i900" sistema bus prijungta prie kompiuterio. Prie$ jdiegima praSome sitikinti, kad ,i900" USB 3.0 laidas yra atjungtas nuo kompi

o Please disconnect the cable from PC!

223 ,Medit Scan for Clinics” vartotojo gidas
Informacijos ieskokite ,Medit Scan for Clinics" vartotojo gide: Medit Scan for Clinics > Meniu > Vartotojo gidas.

23 Klaidy pranesimai

,Medit 900" skaitytuvo sistema pateikia klaidy pranesimus, kad naudotojai galéty intuityviai nustatyti aparatinés jrangos ir sistemos bukle. Kai kuriuose praneSimuose pa
naudotojams savarankiskai diagnozuoti ir iSspresti problema.

Klaidy pranesimai pateikiami paprastu tekstu ir, jei reikia, papildomi paveiksléliais, kad baty geriau suprantami.

Pasirinkite diegimo kelia.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7568 n:

‘Youmust agree o the License terms and conditons before
‘You can instal MeditScan for Clncs.

Tagree to the Ucense terms and conditons

®  Kad uztikrintuméte optimaly programos veikima,
pasibaigus diegimo procesui perkraukite kompiuterj.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrics has been successflly instaled.

Note : You must restartyour computer tensure the
caner ks corectl.

RestartNow Restart Later

iuterio.

teikiami sprendimai, padedantys

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light
() External light was detected while scanning.

This scan might have proceeded with an external light source,
chances of noisy and inaccurate scanned data.

i@f We recommend turning the external light off before the next scan.

which would increase the

A DEMESIO

Jei klaidos pranesime pateiktos instrukcijos problemos neiSsprendzia, kreipkités j vietinj platintoja, i$ kurio jsigijote skaitytuvo sistemg, arba el. patu support@medit.com.
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3. PrieZiGira

A DEMESIO

. Irangos techning prieZidrg turéty atlikti tik ,Medit’ darbuotojas arba ,Medit" sertifikuota jmoné ar personalas.
. Bendruoju atveju, naudotojams nereikia atlikti ,i900" sistemos prieZiaros darbuy, iSskyrus kalibravima, valyma ir sterilizavima. Profilaktiniy patikrinimy ir kitos reguliarios prieziaros atlikti nereikia.

31 Kalibravimas

Norint sukurti tikslius 3D modelius, reikia periodikai atlikti kalibravima. Turétuméte atlikti kalibravima kai:

. 3D modelio kokybé néra patikima ar tiksli lyginant su ankstesniais rezultatais.
. Pasikeité aplinkos veiksniai, tokie kaip temperatdra.
. Baigési kalibravimo laikotarpis.

Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai > Kalibravimo periodas (dienomis).

: "O:

Kalibravimo skydelis yra jautrus komponentas.
Nelieskite skydelio tiesiogiai. Patikrinkite kalibravimo skydel}, jei kalibravimo procesas nebuvo tinkamai atliktas. Jei kalibravimo skydelis uzterstas, susisiekite su paslaugos teikéju

Jei kalibravimo jrankis ilgai laikomas Zemesnéje temperataroje nei nurodyta ,Medit” naudojimo ir laikymo rekomendacijose, gali sutrikti prietaiso sukamieji judesiai
Tokiu atveju priverstinis prietaiso sukimas gali jj sugadinti. Kad to iSvengtuméte, pries naudodami kalibravimo prietaisg laikykite jj rekomenduojamoje temperataroje.

Rekomenduojame periodiskai atlikti kalibravima.
Kalibravimo laikotarpj galite nustatyti Meniu > Nustatymai > Kalibravimo periodas (dienomis). Numatytasis kalibravimo laikotarpis yra 14 dieny.

w

1.1 Kaip sukalibruoti ,,i900"

a

Jjunkite ,i900" ir paleiskite ,Medit Scan for Clinics".

Paleiskite ,Medit Scan for Clinics” pagrindinés jrankiy juostos skydelio apacioje esantj kalibravimo vedlj.
Paruoskite kalibravimo jrankj ir ,i900" lazdele.

Pasukite kalibravimo jrankio ratukg j pradine padétj.

[statykite ,i900" lazdele | kalibravimo jrankj

Spusteleékite ,Kitas", kad pradétuméte kalibravimo procesa.

Jei kalibravimo jrankis yra sumontuotas tinkamai ir teisingoje padétyje, sistema automatiskai surenka duomenis.
Kai pradinéje padétyje duomenys bus surinkti, pasukite ratukg j kitg padétj.

Kartokite veiksmus, kol pasieksite paskuting padetj.

CICISIGIGISION)

®© Kai duomeny rinkimas baigiamas paskutinéje padétyje, sistema automatiskai apskaiciuoja ir parodo kalibravimo rezultatus.
3.2 Valymo, dezi imo, sterilizavimo procedi
321 Daugkartinis antgalis

Daugkartinis antgalis - tai dalis, kuri nuskaitymo metu jdedama j paciento burng ir gali bati naudojama ribotg skaiciy karty. Siekiant isvengti kryZminio uZtersimo, tarp pacienty sesijy antgalj reikia nuvalyti ir sterilizuoti

Valymas ir dezinfekavimas

. Po naudojimo i8kart nuplaukite antgalj muiluotu vandeniu ir Sepetéliu. Rekomenduojame naudoti Svelny indy ploviklj. Po valymo jsitikinkite, kad antgalio veidrodelis yra visiSkai Svarus ir be démiy. Jei veidrodélis
atrodo démétas arba neskaidrus, pakartokite valymo procesg ir kruopsciai nuplaukite vandeniu. Atsargiai nusausinkite veidrodélj popieriniu ranksluosciu.

. Daugkartinius antgalius nuvalykite dezinfekavimo priemonémis, kuriy sudétyje yra ne daugiau kaip 15 % izopropilo alkoholio (IPA), ir iSdZiovinkite.
» Perskaitykite dezinfekavimo priemones instrukcijas, kuriose nurodyta, kaip tinkamai ja naudoti.
» Rekomenduojamy dezinfekavimo priemoniy sarasa rasite ,Medit" pagalbos centre, adresu https://support.medit.com/hc.

. ISimkite antgalj i$ panaudoto skyscio ir po valymo bei dezinfekavimo kruop3ciai nuplaukite vandeniu.

. Svelniai nusausinkite veidrodelj ir antgalj sterilizuotu ir nebraizanciu audiniu.

Sterilizavimas

. Antgal reikia valyti rankiniu budu, naudojant dezinfekcinj skystj. Nuvale ir dezinfekave, apzitrékite antgalio viduje esantj veidrodelj ir jsitikinkite, kad ant jo néra démiy.
. Jei reikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa. Atsargiai nusausinkite veidrodélj popieriniu ranksluosciu.
. [dekite antgalj j popierinj sterilizavimo maielj ir jsitikinkite, kad tinkamai jj uzsandarinote. Naudokite sulipinama arba termiskai uzdaroma maielj.
. Sterilizuokite suvyniotg antgalj autoklave, laikydamiesi 3iy salygu:
» Sterilizuokite gravitaciniame sterilizatoriuje 135 °C (275 °F) temperataroje 10 minudiy ir dZiovinkite 30 minuciy.
» Sterilizuokite iSankstinio vakuumo sterilizatoriuje 134 °C (273,2 °F) temperataroje 4 minutes ir dZiovinkite 20 minuciy.
. Pries atidarydami autoklava, panaudokite autoklavo programa, kuri isdziovina suvyniota antgalj.
. Skenerio antgalius galima pakartotinai sterilizuoti iki 150 karty, o véliau jie turi bati iSmesti, kaip aprasyta 3alinimo skyriuje.
. Sterilizavimo autoklave trukmé ir temperatara gali kisti priklausomai nuo autoklavo tipo ir gamintojo. Todél bendras procedary skaicius gali bati mazesnis nei nurodyta.

Norédami nustatyti, ar laikomasi batiny salygy, perskaitykite naudojamo autoklavo gamintojo pateiktg naudotojo vadova.

A DEMESIO

Antgalyje esantis veidrodélis yra jautrus optinis komponentas, tad siekiant uztikrinti optimalig nuskaitymo kokybe su juo reikia elgtis atsargiai.
Bukite atsargas, kad jo nesubraizytumete ir nesuteptuméte, nes bet kokia Zala ar démés gali turéti jtakos gaunamiems duomenims.

. Prie$ dedami antgalj j autoklava, visuomet jj apvyniokite. Jei autoklave naudosite nejvyniotg antgalj, ant veidrodeélio atsiras nepasalinamy démiy. Norédami gauti daugiau informacijos, perZitrekite autoklavo vadova.
. Nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti antgaliai turi likti sterilds iki pat jy panaudojimo.

- #Medit” néra atsakinga uz bet kokig Zala, pavyzdziui, antgalio issikreipimg, atsiradusia valant, dezinfekuojant ar sterilizuojant, kai $iy proceddry metu nesilaikoma aukSciau iSvardyty gairiy.

322 Veidrodélis

Jei ant antgalio veidrodélio yra nedvarumy ar démiy, galima prasta nuskaitymo kokybé ir bendra nuskaitymo patirtis. Tokiu atveju valykite veidrodélj atlikdami toliau nurodytus veiksmus:

® Nuimkite skaitytuvo antgalj nuo ,i900" lazdelés.

@ Ant 3varios $luostés arba medvilninio krapstuko uZpilkite alkoholio ir nuvalykite veidrodél}. [sitikinkite, kad alkoholyje néra jokiy priemaisy, nes jos ant veidrodélio gali palikti démiy.
Galite naudoti etanolj arba propanol; (etilo / propilo alkohol)).

® Nusausinkite veidrodelj sausu, nepakuotu audiniu.

@ [sitikinkite, kad ant veidrodeélio néra jokiy dulkiy ar kity daleliy. Jei reikia, pakartokite valymo procesa.
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323 Lazdelé

Po panaudojimo nuvalykite ir dezinfekuokite visg ,i900" lazdelés pavirsiy, iSskyrus skaitytuvo priekine (optinj langel)) ir galine (oro ileidimo anga) dalis. Valyti ir dezinfekuoti reikia i$jungus prietaisa. Prietaisg naudokite tik visiskai
jam isdziavus.

Rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo skystis yra denattruotas alkoholis (etilo alkoholis arba etanolis) - jprastai 60 - 70 % Alc / Vol.

Bendrosios valymo ir dezinfekavimo procedtiros yra tokios:

@ I8junkite maitinima atjungdami maitinimo laidg nuo prietaiso.
@ I8valykite ,i900" lazdelés priekyje esantj filtra.
» Jei alkoholis pilamas tiesiai j filtrg, jis gali patekti j ,i900" lazdele ir sukelti gedima.
» Valydami filtra nepilkite alkoholio ar valymo skyscio tiesiai j filtra. Filtra reikia Svelniai valyti alkoholiu sudrékintu medvilniniu ar minkstu audiniu. Nevalykite rankomis ir stipriai nespauskite.

» ,Medit" néra atsakinga uz bet kokig Zalg ar gedimus, atsiradusius valant, kai Sios procedtrros metu nesilaikoma auksciau iSvardyty gairiy.
3 Nuvale filtra, uzdékite dangtelj priekinéje i900 lazdelés puséje.
@ Uzpilkite dezinfekavimo priemonés ant minksto, nepakuoto ir nebraizancio audinio.
® Audiniu nuvalykite skaitytuvo pavirsiy.
® Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, neplkuotu ir nebraizanciu audiniu.

A DEMESIO

. Nevalykite ,i900" lazdelés jei prietaisas jjungtas, nes skystis gali patekti j skaitytuvg ir sukelti gedima.
. Prietaisg naudokite tik visiskai jam iSdzitvus.

. Jeivalant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimuy.
3.24 Kiti komponentai

. UZpilkite valymo ir dezinfekavimo skys¢io ant minksto, nepakuoto ir nebraizancio audinio

. Audiniu nuvalykite komponento pavirsiy.

. Nusausinkite pavirsiy Svariu, sausu, nepakuotu ir nebraizanciu audiniu.
A DEMESIO
. Jei valant naudojami netinkami valymo ir dezinfekavimo skysciai, gali atsirasti cheminiy jtrakimy.

33  Salinimas

A DEMESIO

Prie$ iSmetant skaitytuvo antgalj, jj batina sterilizuoti. Sterilizuokite antgalj kaip apradyta skyriuje ,3.2.1 Daugkartinis antgalis”.
. Skaitytuvo antgalj iSmeskite kaip iSmetate kitas klinikines atliekas.
. Kiti komponentai sukurti taip, kad atitikty Sias direktyvas:

RoHS, tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimas. (2011/65/EU)

EE], Direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky. (2012/19/EU)

34 .Medit Scan for Clinics” naujinimai

Kai programiné jranga veikia, ,Medit Scan for Clinics" automatikai iesko naujinimuy. Jei iSleidziama nauja programines jrangos versija, sistema automatiskai ja parsiys.

4. Saugos vadovas

Laikykités visy diame vartotojo gide apradyty saugos procedary, kad iévengtuméte Zalos zmonéms ir jrangai. Siame dokumente pary3kinant atsargumo praneimus naudojami 7odziai ISPEJIMAS ir DEMESIO.

Atidziai perskaitykite ir supraskite gaires, jskaitant visus prevencinius pranesimus prie Zodziy [SPEJIMAS ir DEMESIO. Siekiant isvengti suzalojimy ar jrangos sugadinimo, grieZtai laikykités saugos nurodymy. Siekiant uztikrinti
tinkamg sistemos funkcionalumg ir asmens saugumg, reikia laikytis visy saugos vadove nurodyty instrukcijy ir atsargumo priemoniy.

,1900" sisterng turéty naudoti tik odontologijos specialistai ir technikai, kurie yra apmokyti naudotis Sia sistema. Naudodami ,i900" sistemng kitais tikslais nei numatyta ir nurodyta skyriuje , 1.1 Paskirtis’, galite susizeisti arba
sugadinti jranga. ,i900" sistema naudokite vadovaudamiesi saugos vadove pateiktomis gairémis.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty bati pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir pacientas, kompetentingai institucijai.

41 Sistemos pagrindai

,1900" sistema - tai didelio tikslumo optinis medicinos prietaisas. Pries ,i900" sistemos montavima, naudojimg ir eksploatacija susipazinkite su visomis saugos ir naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Jei produktas buvo laikomas 3altoje aplinkoje, pries naudodami palaukite, kol jis prisitaikys prie naujos aplinkos temperataros.
Naudojant nedelsiant, gali susidaryti kondensatas, kuris gali sugadinti jrenginio viduje esancias elektronines dalis.

. Isitikinkite, kad jokie pateikti komponentai néra fiziskai paZeisti. Saugumo negalima garantuoti, jei jrenginys yra fiziskai apgadintas.

. Prie$ naudodamiesi sistema patikrinkite, ar néra jokiy problemy, tokiy kaip fiziniai pazeidimai ar atsilaisvinusios dalys. Jei yra kokiy nors matomy pazeidimy,
nenaudokite gaminio ir susisiekite su gamintoju arba savo vietiniu atstovu.

. Patikrinkite, ar ,i900" lazdeléje ir jos prieduose néra astriy atsikisusiy krasty.

. Nenaudojama ,i900" sistema turéty bati laikoma jstatyta j stalinj arba sieninj laikiklj.

. Nemontuokite stalinio laikiklio ant nuozulnaus pavirsiaus.
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Nedékite jokiy daikty ant ,i900" sistemos.

Nedékite ,i900" sistemos ant Sildomo ar drégno pavirsiaus.

NeuZblokuokite ,i900" sistemos gale esanciy oro angy. Perkaitus jrangai ,i900" sistema gali sugesti arba nustoti veikti

Nepilkite jokiy skysciy ant ,i900" sistemos.

41900 lazdelé ir kiti pridedami komponentai pagaminti i5 elektroniniy komponenty. Neleiskite, kad j juos patekty skysciai ar pasaliniai objektai.

Netraukite ir nelankstykite prie ,i900" sistemos prijungto laido.

Pasirinkite tokig laidy padétj, kad jus ar jusy pacientas neuzkliaty ir nejsipainioty tarp jy. Bet koks laidy tempimas gali sukelti ,i900" sistemos gedima.

,i900" sistemos maitinimo laido kistuka visada laikykite lengvai pasiekiamoje vietoje.

Naudodami prietaisg visada stebékite jj bei savo pacientg ir stebékite, ar néra jokiy nukrypimy.

Atlikite kalibravimo, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediras vadovaudamiesi vartotoj gide pateikta informacija.

Jei antgalis nukrito ant grindy, nebandykite jo pakartotinai naudoti. Nedelsiant iSmeskite antgalj, nes yra tikimybé, kad prie antgalio pritvirtintas veidrodélis buvo isjudintas.

Antgaliai yra labai trapts, todeél juos reikia naudoti labai atsargiai. Norédami ivengti antgalio ir jo vidinio veidrodélio paZeidimy bakite atsargus ir venkite sglycio su paciento dantimis ar restauracijomis.
Jei,i900" sistema nukrinta ant grindy arba yra sutrenkiama, pries naudojima ja reikia sukalibruoti. Jei prietaisas neprisijungia prie programinés jrangos, kreipkités j gamintojg arba jgaliotajj pardavéja.
Jei jranga neveikia normaliai, pavyzdZiui, kyla problemy dél tikslumo, nustokite naudoti prietaisg ir susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

Norédami uztikrinti tinkamg ,i900" sistemos funkcionaluma, jdiekite ir naudokite tik patvirtintas programas.

Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su,i900" sistema, informuokite gamintoj ir praneskite apie incidentg kompetentingai valstybinei 3alies, kurioje reziduoja naudotojas ir pacientas, institucijai.

Jei kompiuteryje su jdiegta programine jranga néra apsauginés programinés jrangos arba jei kyla kenkéjisko kodo jsiverzimo j tinklg rizika, kompiuteris gali bati paZeistas piktybisky programu (kenkéjiskos
programinés jrangos, tokios kaip kompiuterj pazeidziantys virusai ar kirminai).

Sio gaminio programiné jranga turi bati naudojama laikantis medicinos ir asmeninés informacijos apsaugos jstatymy.

Siekiant uztikrinti elektros izoliacijg ir elektros sauga, prietaisas padengtas izoliacine danga, iSskyrus tas vietas, kuriose yra USB jungtys.

Tinkami apmokymai

SPEJIMAS

Prie naudodami 900" sistema su pacientais:
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Turétuméte bati apmokyti naudotis sistema arba turétuméte perskaityti ir pilnai suprasti j vartotojo gida.
Turétuméte bati susipazine su saugiu ,i900" sisteros naudojimu, kaip aprasyta Siame vartotojo gide.
Prie$ naudojimasi arba pakeitus bet kokius nustatymus, naudotojas turéty patikrinti, ar tiesioginis vaizdas tinkamai rodomas programos kameros perzidros lange.

Irangos gedimo atveju

A ISPEJIMAS

Jei ,i900" sistema veikia netinkamai arba jtariate, kad kyla problemy su jranga:
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I8traukite prietaisg i$ paciento burnos ir nedelsdami nutraukite naudojima.

Atjunkite prietaisg nuo kompiuterio ir patikrinkite, ar néra klaidy.

Susisiekite su gamintoju arba jgaliotuoju pardavéju.

,1900" sistemos modifikacijas draudZia jstatymai, nes jos gali pakenkti naudotojo, paciento ar treciosios 3alies saugumui.

Higiena

Tam, kad uztikrintumeéte 3varias darbo salygas ir pacienty sauguma, VISADA dévekite Svarias chirurgines pirstines kai:

Naudojate ar keiciate antgalj.
Naudojate ,i900" sistema su pacientais.
Lieciate ,i900" sistemg.

A ISPEJIMAS

,1900" sistema ir jos optinis langas visuomet turi bati Svaras. Pries naudodami ,i900" skaitytuva su pacientu, batinai:

4.5

A ISPEJIMAS

Sterilizuokite ,i900" sistemg kaip aprasyta skyriuje ,3.2 Valymo, dezinfekavimo, sterilizavimo procedra”.
Naudokite sterilizuotg antgalj.

=
=
<

Elektros sauga

,i900" sistema yra I klasés jrenginys.

Siekiant iSvengti elektros Soko, ,i900" sistema galima prijungti tik prie maitinimo Saltinio, turincio apsaugine jzeminimo jungtj. Jei negalite jjungti kartu su,i900" tiekiamo kistuko j pagrindinj lizda,
susisiekite su kvalifikuotu elektriku, kad 3is pakeisty kistuka ar lizda. Nebandykite apeiti $iy saugos rekomendacijy.

[Zeminimo kaistj naudokite tik ,i900" sistemai ir tik numatytai paskirciai.

,i900" sistema radijo dazniy energijg naudoja tik viduje. Radijo dazniy spinduliuotés kiekis yra mazas ir netrukdo aplinkinei elektromagnetinei spinduliuotei.

Jei bandysite pasiekti i900 sistemos vidu, kyla elektros Soko rizika. Patekimas j sistemg leidziamas tik kvalifikuotam techninés prieziaros personalui.

Nejunkite ,i900" sistemos prie jprasto maitinimo lizdo ar ilgintuvo, nes Sios jungtys néra tokios saugios kaip jzeminti lizdai. Nesilaikant $iy saugos gairiy kyla Sie pavojai:

» Visos prijungtos jrangos bendras trumpo jungimosi sroves stipris gali virSyti riba, nurodyta EN/IEC 60601-1

» [Zeminimo jungties varZa gali virdyti riba, nurodyta EN/IEC 60601-1

Nelaikykite gérimy ar kity skysciy Salia ,i900” sistemos ir venkite sistemos apliejimo skysciu.

Niekuomet nepilkite jokiy skysciy ant ,i900" sistemos.

Dél temperataros ar dregmés pokyciy susidares kondensatas ar drégmé gali susikaupti ,i900" sistemoje, o tai gali pakenkti sistemai. Pries prijungdami ,i900” sistemg prie maitinimo 3altinio, batinai palaikykite
,1900" sistema kambario temperattroje maziausiai dvi valandas, kad nesusidaryty kondensatas. Jei ant gaminio pavirsiaus matomas kondensatas, palaikykite ,i900" kambario temperatroje bent 8 valandas.
,i900" nuo maitinimo 3altinio atjunkite tik per maitinimo laidg

Maitinimo laidg itraukite laikydami uz kistuko.

Prie$ atjungdami, batinai iSjunkite prietaiso maitinima naudodami lazdelés maitinimo jungiklj.

Sios jrangos EMISIJOS charakteristikos leidZia jg naudoti pramoninése patalpose ir ligoninése (CISPR 11, A klasé). Jei & jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai jprastai reikia CISPR 11, B klasés),
8ijranga gali neturéti pakankamai geros apsaugos radijo daznio rysio paslaugoms.

Netraukite uz ,i900" sistemoje naudojamy rysio laidy, maitinimo laidy ir pan.

Naudokite tik medicininius adapterius, pateiktus kartu su ,i900". Kiti adapteriai gali pazeisti ,i900" sistemg

Nelieskite prietaiso jungciy ir paciento tuo paciu metu.
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46 Akiy sauga

A ISPEJIMAS

. Nuskaitymo metu ,i900" sistema per antgalj skleidzia ryskig Sviesa.

. Per ,i900" antgalj skleidziama ryski Sviesa akims nekenkia. Taciau neturetumeéte Ziareéti tiesiai j ryskia Sviesg ar nukreipti Sviesos spindulio j kity asmeny akis. Paprastai del intensyviy Sviesos Saltiniy akys gali tapti jautrios
ir gali padideti pazeidimy rizika. Kaip ir veikiant kitiems intensyviems Sviesos 3altiniams, gali laikinai suprastéti rega, atsirasti skausmas, diskomfortas ar regos sutrikimas, o tai padidina antriniy nelaimingy jvykiy rizika.

. ,1900" lazdeléje yra LED indikatorius, skleidziantis UV-C bangas. Jos skleidZiamos tik ,i900" lazdelés viduje ir j iSore nepatenka. ,i900" lazdeléje matoma mélyna Sviesa skirta indikacijai - tai néra UV-C Sviesa.

Zmonéms ji néra kenksminga.
. UV-C LED bangy ilgis yra 270 - 285 nm.
. Atsakomybes atsisakymas dél riziky, susijusiy su epilepsija serganciais pacientais

Dél traukuliy ir traumy rizikos ,Medit i900" negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuota epilepsija. Dél tos pacios prieZasties ,Medit i900” neturéty naudoti ir epilepsija sergantys medicinos darbuotojai.

Sprogimo pavojai
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A ISPEJIMAS

,1900" sistema néra skirta naudoti greta degiy skysciy, dujy arba aplinkoje, kurioje yra didelé deguonies koncentracija.

. Naudojant ,i900" sisterng Salia degiy anestetiky, kyla sprogimo pavojus.

Sirdies stimuliatoriaus ir ICD trikdziy rizika
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A ISPEJIMAS

. Kai kurie jrenginiai gali trikdyti implantuojamujy kardioverteriy-defibriliatoriy (IKD) ir Sirdies stimuliatoriy darba.
. Naudodami i900 sistemg islaikykite vidutinj atstumga iki paciento IKD ar Sirdies stimuliatoriaus.
. Daugiau informacijos apie periferinius prietaisus, naudojamus su i900, rasite atitinkamo gamintojo vartotojo vadovuose.

5. Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

+0,5 kV, +1 kV diferencialinis reZzimas

+0,5 kV, £1 kV diferencialinis reZzimas

Suolis IEC 61000-4-5
+0,5 kV, +1 kV, +2 kV bendrasis rezimas

Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés
ar ligoninés aplinkos tinklo energijos kokybe.
+0,5KkV, 1KV, £2 kV bendrasis rezimas

5.1 Elektromagnetinés emisijos

,1900" sistema skirta naudoti elektromagnetineje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,i900” sistemos klientas arba naudotojas turi uZtikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gaireés ir - Elek ij
Emisijos testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - Nurodymai
Radijo dazniy emisijos CISPR 11 1 grupe .,|9OQ _naudola rad\vjobdazn!quenerguq t\_k savo y\dlngrjjs fun_kcuor_ns atlikti. _ . o
Todeél jos radijo dazniy emisija yra labai maza ir greiciausiai netrikdys netoliese esancios elektroninés jrangos.
Radijo dazniy emisijos CISPR 11 Aklase
Harmoninés emisijos IEC 6100032 Aldase 900" tinka naudoti visose jstaigose. o )
Tai apima namuose steigtas jstaigas bei tas, kurios yra tiesiogiai prijungtos prie
X o . vieSojo zemos jtampos maitinimo tinklo, tiekiancio elektros energijg buitiniams vartotojams.
Jtampos svyravimai / mirgéjimas Atitinka

A ISPEJIMAS

Si,i900" sistema skirta naudoti tik sveikatos priezicros specialistams. Si jranga / sistema gali sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti netoliese esancios jrangos veikima.
Gali tekti imtis trikdZiy mazinimo priemoniu, pavyzdziui, perorientuoti ,i900", perkelti ja j kitg vietg arba atskirti vieta uzdanga.

5.2 Elektromagnetinis atsparumas

. Nurodymai 1

,1900" sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau.
,1900" sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

0% UT (100 % kritimas UT) 0% UT (100 % kritimas UT) Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés ar
[tampos kritimas, trumpi pertrikiai per 0,5/1 ciklg per 0,5/1 ciklg . . ay v 4 P " .
S ligonines aplinkos tinklo energijos kokybe. Jei ,i900" sisternos naudotojui
ir jftampos svyravimai jvadinése 70 % UT (30 % kritimas UT) 70 % UT (30 % kritimas UT) A . : . T
- - reikalingas nepertraukiamas veikimas elektros energjjos tiekimo pertrikiy
elektros energfjos tiekimo finfiose per 25/30 cikly per 25/30 ciky metu, ,i900" sistemos maitinimui rekomenduojama naudoti nepertraukiam.
IEC 61000-4-11 0% UT (100 % kritimas UT) 09 UT (100 % kritimas UT) ma\tir’ﬂ”mo Saltin arba akumuliatori ) P 3
per 250/300 cikly per 250/300 cikly ! U
Galios daznio magnetiniai laukai 30Am 30Am Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turéty bati badingi vietai jprastoje
(50760 Hz) IEC 61000-4-8 komercinéje ar ligoninés aplinkoje.
8A/M 8A/M
30 kHz CW moduliacija 30 kHz CW moduliacija
Artimieji magnetiniai laukai dazniy 65A/m 65 A/m
diapazone nuo 9 kHz iki 13,56 MHz 1342 kHz 134,22 kHz Atsparumas magnetiniams laukams buvo isbandytas ir taikomas tik korpusy
Atsparumas PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz pavirSiams ar priedams, pasiekiamiems naudojant pagal numatytajg paskirtj.
IEC 61000-4-39
75Am 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
PASTABA: Ut yra pagrindiné jtampa (AC) pries taikant bandymo lygj.
. Nurodymai 2
k iai tarp neSioj; ir mobiliosios rySio jrangos ir ,,i900"
Nuotolis pagal siystuvo daznj [M]
Nominali didZiausia siystuvo IEC 60601-1-2:2014
iSvesties galia [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz -2,7 GHz
d=12VP d=2,0vP
0,01 012 0,20
0,1 038 0,63
5
1 12 20 £
10 38 63
100 12 20

Siystuvams, kuriy didZiausia iséjimo galia néra nurodyta auksciau, rekomenduojamga nuotolj (d) metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kur P yra didZiausia siystuvo isvesties

galia vatais (W), vadovaujantis siystuvo gamintojo pateiktomis vertémis.

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio diapazono nuotolis.
2 PASTABA: Sios gairés gali buti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

Gairés ir g ija - Elekt inis atsparumas
Atsparumo testas 1EC 60601 testo lygis Atitikties lygis iné aplinka - dy
Elektrostatiné iskrova (ESD) + 8KV kontaktas + 2 kV, + 4 kV, +8 kV kontaktas + 2 kV, + 4 kv, Ji\rmgﬁjt:rer? Zﬁ;:iﬂ?;ﬁ;g;ﬁ;;zz;?z kzig“[%’:z dpztz‘:zé
IEC 61000-4-2 £8KY, £ 15KV oras +8KV, £ 15KV oras grindys yra padeng 98 )
santykiné oro drégme yra bent 30%.
G:s';:;?l;trgs;;‘;mpala‘k'a‘ +2 kV elektros tiekimo linjoms +2 KV elektros tiekimo linijoms Maitinimo tinklo energijos kokybé turéty atitikti jprastos komercinés
;)EC 61 0003_4 +1 KV jvesties / ivesties linjjoms +1 kV jvesties / iSvesties linjjoms ar ligoninés aplinkos tinklo energjjos kokybe.
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. Nurodymai 3

,1900" sisterna skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kaip nurodyta toliau. ,i900" sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti jos naudojima tokioje aplinkoje.

Gairés ir intoj ija - Elekt

inis atsparumas

Atsparumo testas 1EC 60601 testo lygis Atitikties lygis

Elekt iné aplinka - y

3Vrms 150 kHz - 80 MHz

Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy rysio jranga neturi buti naudojama arciau bet kurios
ultragarso sistemos dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojama. Tai apskaiciuojama
naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj.

Rekomenduojamas nuotolis (d):

d=12vP

1EC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-2,5GHz
1EC 60601-1-2:2014
d=2,0vP80MHz-27 GHz

Kur P yra siystuvo gamintojo nustatyta didziausia siystuvo iSvesties galia vatais (W),
o d yra rekomenduojamas nuotolis metrais (m).
Fiksuoty radijo dazniy siystuvy lauko stipris, kaip nustatyta atliekant elektromagnetinj

Uz megeéjisky ISM juosty riby 3vrms
Spinduliuojamas RD
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms
Mégejiskose ISM juostose
Spinduliucjamas radijo daznis 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3vm

IEC61000-4-3

vietos tyrimg, turéty bati mazesnis nei atitikties lygis kiekviename dazniy diapazone.
TrikdZiai gali atsirasti $alia jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

@)

1 PASTABA: Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnis daznio diapazonas.

2 PASTABA: Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir Zmoniy.

3 PASTABA: ISM (pramoninés, mokslinés ir medicinos) juostos tarp 150 kHz ir 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz; nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz; ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz.

. Nurodymai 4

,1900" sisterna skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy trikdZiai yra valdomi.
Nesiojamoji radijo rysio jranga turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios ,i900" sistemos dalies. Priesingu atveju gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

Gaireés ir

- Elekt

)j ij inis atsparumas
Atsparumo testas Juosta” Paslauga” Moduliacija 1EC 60601 testo lygis Atitikties lygis
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsy moduliacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Nuokrypis 28V/m 28V/m
1kHz sine
704 - 787 MHz LTE Juosta 13,17 Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsy moduliacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Juosta 5
Radijo bangy bevielio
rysio artumo laukai
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Impulsy moduliacija 217 Hz 28V/im 28V/im
LTE Juosta 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; -
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Impulsy moduliacija 217 Hz 28 V/m 28V/m
LTE Juosta 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsy moduliacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PASTABA: Sios gairés gali bti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbavimas ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

264 User Guide

A ISPEJIMAS

. Privaloma vengti naudoti ,i900" lygiagreciai kitai jrangai ar ant jos, nes tai gali lemti netinkamga veikima. Jei toks naudojimas yra batinas, patariama stebéti ar 3is prietaisas bei kita jranga veikia jprastai.
- Naudojant 900" priedus, keitiklius ir laidus, iSskyrus nurodytus ar pateiktus ,Medit’, gali atsirasti didelés elektromagnetinés emisijos arba sumazéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji ims veikti netinkamai.

" Kai kurios paslaugos apima tik aukstyn nukreipty rysiy daznius.

6. Specifikacijos
Modelio pavadinimas MO1-i900
Prekinis pavadinimas i900
Pakavimo vienetas 1 komplektas
Vardinés vertés 5V==3A

Apsaugos nuo elektros Soko Klasifikacija Iklasés, BF tipo taikomosios dalys (daugkartinis antgalis)

* Sis produktas yra medicinos prietaisas.

Lazdelé (jskaitant vidutinio dydZio antgalj)

Matmenys 2234 x36,7 x 35,3 mm (ilgis x plotis x aukstis)

Svoris 1659

Daugkartinis antgalis

Didelis 36,1 x 34,1 x 90,8 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Matmenys - visas antgalis Vidutinio dydzio 36,1 x 34,1 x 90,4 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Mazas 36,1 x 34,1 x 90,3 mm (plotis x aukstis x ilgis)
Didelis 26,9 % 19,7 mm (plotis x aukstis)
Matmenys - antgalio galiukas Vidutinio dydzio 22,4 x16,3 mm (plotis x aukstis)
Mazas 18,36 x 13,1 mm (plotis x aukstis)
Kalibravimo jrankis
Matmenys 160 x 48,5 mm (aukstis x skersmuo)
Svoris 2059
jil ikymo ir g: imo salygos
TemperatQra 18-28°C(64,4-824°F)
Naudojimo salygos Drégme 20 - 75 % santykiné oro drégmeé (nekondensuojanti)
Oro slegis 800 - 1100 hPa
Temperatara -10-50°C(14-122°F)
Laikymo salygos Drégme 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slegis 800-1100 hPa
Temperattra -10-50°C(14-122°F)
Gabenimo salygos Drégme 20 - 80 % santykiné oro drégmé (nekondensuojanti)
Oro slegis 620 - 1200 hPa
Emisijos ribos pagal aplinka
Aplinka Ligoniniy aplinka
Laidiné ir spinduliuojamoji radijo daznio emisija CISPR 11

EU Representative

Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722

Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Om denne veiledningen

Fremgangsmate i veiledningen

Denne brukerveiledningen benytter ulike symboler for @ markere viktig informasjon som sikrer korrekt brukt, forhindrer skade p& bruker og andre personer, samt forhindrer materielle skader.

Betydningen av symbolene som brukes er beskrevet nedenfor.

A ADVARSEL

Symbolet for ADVARSEL indikerer informasjon som, hvis den ignoreres, kan fere til middels risiko for personskade.

A FORSIKTIG

Symbolet for FORSIKTIGHET indikerer sikkerhetsinformasjon som, hvis den ignoreres, kan fore til lav risiko for personskade, materielle skader eller skade pa systemet.

Q TIPS

Symbolet for TIPS indikerer hint, tips og annen tilleggsinformasjon for optimal drift av systemet.

1. Introduksjon og oversikt

o
18 m‘@ Atmosfeerisk trykkbegrensning

19 I Skjor

20 f Hold terr

21 ﬂ Denne side opp

22 E Det er forbudt & stable mer enn fjorten lag
23 Ui] Sjekk brukerveiledningen for bruk

1.6 Oversikt over i900-komponenter

11  Tiltenkt bruk

i900-systemet er en intraoral 3D-skanner som er beregnet pa a registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev digitalt.
i900-systemet produserer 3D-skanninger for bruk i datamaskinassistert design og produksjon av tann-restaureringer.

1.2 Indikasjon for bruk

i900-systemet er utviklet for & skanne pasientens intraorale funksjoner. Flere faktorer (intraoralt milje, operaterens ekspertise og arbeidsflyten i laboratoriet) kan pavirke de endelige skanneresultatene nér du

bruker i900-systemet.

13 Kontraindikasjoner

i900-systemet er ikke ment & brukes til  lage bilder av tennenes indre struktur eller den baerende skjelettstrukturen.

1.4  Den operative brukerens kvalifikasjoner

A FORSIKTIG

i900-systemet er designet til & brukes av personer med profesjonell kunnskap innen tannbehandling og tannlaboratorieteknologi.

. Brukeren av i900-systemet er eneansvarlig for a avgjere om denne enheten er egnet for en bestemt pasients tilfelle- eller omstendighet.
. Brukeren er eneansvarlig for nayaktigheten, ferdigstillingen og tilstrekkeligheten av alle data som er lagt inn i i900-systemet og den medfelgende programvaren.
Brukeren ber kontrollere noyaktigheten av resultatene og vurdere hvert enkelt tilfelle.
. i900-systemet ma brukes i samsvar med den medfelgende brukerveiledningen.
. Feil bruk eller feil handtering av i900-systemet opphever garantien. Dersom du trenger ytterligere informasjon om riktig bruk av i900-systemet, kan du kontakte din lokale distributer.
. Brukeren har ikke lov til & endre i900-systemet.

15 Symboler

Nei. Symbol Beskrivelse
1 Serienummer
2 Medisinsk enhet
3 @ Produksjonsdato
4 ‘ Produsent
5 A Forsiktig
6 A Advarsel
7 @ Les brukerhandboken
8 ( E Det offisielle symbolet for europeisk sertifisering
9 Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
10 @ BF type anvendt del
11 A WEEE symbol
12 RO'“Y Reseptbruk (U.S.A)
13 @ MET symbol
14 N AC
15 === DC
16 _I"/ﬂ/w Temperaturbegrensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Fuktighetsbegrensning
2%
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Nei. Del (Modell navn) Antall Illustrering
1 1900 Handtak 1stk - m
1900 Deksel til handtak
2 (MO1-HC1) Istk
Gjenbrukbar tupp (stor) | &
jenbrukbar tupp (stor,
: (MOL-RTL) 8t
brukbak tupp (medium) -
Gjenbrukbak tupp (medium, k
4 (MOL-RTM) 2tk
Kalibreringsverktay
s (MO1-CT1) st 4
3
6 @velsemodell stk 2
Skrivebord stativ
7 (MO1-D0) stk Y
Veggstativ til montering
8 (MOL-WHL) Istk J
9 Stremforsyningskabel (2,5 m) 1stk @
10 Stremforsyningskabel (2 m) stk @
1 USB minnepenn 15tk -
(Installator av Medit Scan for Clinisc er inkludert)
12 Brukerveiledning 1stk d
16.1 Tilleggskomponenter (selges separat)
Nei. Del (Modell navn) Antall Illustrering
Gjenbrukbak tupp (liten) !
E (MOLRTS) asth
A FORSIKTIG
. Hold treningsmodellen pa et kjolig sted og vekk fra direkte sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i gvelsesmodus.
. Medit Scan for Clinics er inkludert pa USB-minnepennen. Dette produktet er optimalisert for PC, og bruk av andre enheter er ikke anbefalt.

Ikke bruk noe annet enn en USB-port. Det kan forédrsake funksjonsfeil eller brann.

Intraoral Scanner i900
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2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

1.7  Oppkobling av i900-systemet 2.1  Introduksjon
171 Standard innstillinger for i900 (Medit Plug & Scan) 1 Medit Scan for klinikker gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt for & digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev ved bruk av i900-systemet.
Du kan ogsa koble i900 direkte til en PC uten stramforsyningskabelen. 2.2 Installasjon
221 Systemkrav
O Anbefalte systemkrav
Windows 0S mac0s
‘ Laptop Stasjonaer PC Baerbar/stasjonzr datamaskin
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
i ] : e Lorel e Lorel M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ][Jl ][Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘lﬁﬁ NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hayere)
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hayere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hayere)
*AMD Radeon stattes ikke.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefalt for 12. Gen eller nyere Intel Core-prosessorer) Ventura 13
Slar pa i900 Sl& av i900 Minimum systemkrav
@ Koble i900 til PC-en med stremforsyningskabelen sa vil @ Nar stremmen kobles til, vil den bakre LED-en Nér du kobler fra stramforsyningskabelen, slér sk segav. Windows 0S mac0s
skanneren slds automatisk pa. lyse blatt.
Laptop Stasjonaer PC Bzerbar/stasjonaer datamaskin
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU a8 core, GPU a 7 core)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU a 8 core, GPU a 8 core)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superiori)
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superiori)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superiori)
* AMD Radeon non & supportata.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi) Ventura 13

For nayaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.

Bruk PC og skjerm sertifisert IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

- Enheten fungerer kanskje ikke nar du bruker andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit. Medit er ikke ansvarlig for komplikasjoner forarsaket av andre kabler enn USB 3.0-kabelen fra Medit.
Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som folger med i pakken.

Skrivebord stativ Veggstativ til montering
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3. Vedlikehold

222 Installasjonsveiledning for Medit Scan til klinikker ﬁ FORSIKTIG
@  Ker filen “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe". @ Velg sprakinnstilling og klikk “Next”. @  Velgstifor installasjon. . Vedlikehold av utstyr bor bare utfares av en Medit-ansatt eller et Medit-sertifisert selskap- eller personell.
. Generelt sett er det ikke nedvendig at brukerne utferer vedlikeholdsarbeid pa i900-systemet i tillegg til kalibrering, rengjering og sterilisering.
B vedtson forCinies 1647 - % I Forebyggende inspeksjoner og annen regelmessig vedlikehold er ikke nadvendig.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics 3.1  Kalibrering
Setup requires 7.5GB In: Periodisk kalibrering er ngdvendig for & produsere korrekte 3D-modeller. Du ber utfare kalibrering nar:
::;ZZ;:" e ——— . Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke palitelig eller ngyaktig sammenlignet med tidligere resultater.
. Miljgforhold som temperatur har endret seg.
You must agee toth Licnse terms and condtions before . Kalibreringsperioden er utlept.
Gt g Du kan angi kalibreringsperioden i Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager).
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
il rress Togree o the License tems and candions. 'O' Kalibreringspanelet er en gmfintlig komponent.
- = Ikke berer panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utfares riktig. Ta kontakt med tjenesteleveranderen hvis kalibreringspanelet er forurenset.
= -
“(/~ Huvis kalibreringsverkteyet er utsatt for lave temperaturer over lang tid som er lavere enn Medit sine anbefalinger i bruks- og lagringsveiledningen, kan det g p& bekostning av rotasjonsbevegelsen til enheten.
= Hvis det er tilfelle, kan det forrsake skade & dreie enheten med tvang. For & unnga det mé du oppbevare kalibreringsenheten i anbefalt temperaturomgivelser for bruk.
- N X B . X . . X X X “)~ Vianbefaler 4 utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
@ Les “License Agreement” naye far du sjekker av for “I agree (&  Det kan ta flere minutter & fullfore installasjonsprosessen. ®  Etter at installasjonen er fullfert, start PC-en = Dukan angi kalibreringsperioden via Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.
to the License terms and conditions”. Og klikk deretter “Install”. Vennligst ikke sl& av PC-en fer installasjonen er fullfort. pé nytt for & sikre optimal programdrift.
311 Hvordan kalibrere i900
] ]
o S o 0] SI& pa 1900 og start Medit Scan for Clinics.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics @ Kjer kalibreringsveiviseren nederst pa hoved-verktaypanelet i Medit Scan for Clinics.
g ® Klargjor kalibreringsverktayet og i900 handtaket.
Paton wak whlethe Sty Wiard ks Mock Scan o Medt Scanfor Clrics has been sucessfl ntaied. @ Drei skiven til kalibreringsverktayet til startposisjonen.
. W I ® Plasser i900 handtaket inn i kalibreringsverktoyet.
o scanner vors corecty. ® Klikk “Neste” for & starte kalibreringsprosessen.
ol s e o s S o R e @ Hvis kalibreringsverktayet er riktig montert i riktig posisjon, henter systemet automatisk inn data.
® Nar datainnsamlingen er fullfert ved startposisjonen, vri skiven til neste posisjon.
@ Gjenta stegene til du har kommet til siste posisjon.
FA] 20raa L we e s chticck, © Nar datainnsamlingen er fullfert ved siste posisjon, beregner og viser systemet automatisk kalibreringsresultatene.
=N 32 P dyrer for rengjering, desi jon, sterilisering
321 Gjenbrukbar tupp
A Den gjenbrukbare tuppen er delen som er plassert i munnen til pasienter under skanning, og kan gjenbrukes et begrenset antall ganger.

'O' Installasjonen vil ikke hdndteres mens i900-systemet er koblet il en PC. Serg for & koble i900 USB 3.0-kabelen fra PC-en fer installasjonen.

) R

Rengjer tuppen umiddelbart med sdpevann og barste etter bruk. Vi anbefaler & bruke et mildt oppvaskmiddel. Serg for at speilet pa tuppen er helt rent og flekkfri etter rengjering.
Dersom speilet virker flekkete eller takete, gjentar du rengjeringsprosessen og skyller den deretter grundig med vann. Terk speilet forsiktig med et papirhandkle.

Tuppen md rengjeres og steriliseres etter hver pasient for @ unnga krysskontaminering.

o Please disconnect the cable from PC! . Rengjer de gjenbrukbare tuppene med desinfeksjonsmidler som inneholder 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA) og tark dem.
» Se bruksanvisningen til desinfeksjonsmiddelet for & sarge for korrekt bruk.
» Du finner listen over anbefalte desinfeksjonsmidler i Medit hjelpesenter pa https.//support.medit.com/hc.
“ . Fjern spissen fra den brukte lasningen og skyll grundig etter rengjering og sterilisering.
| . Bruk en sterilisert og myk klut til & trke speilet og spissen forsiktig.
Sterilisering
. Tuppen ber rengjeres manuelt med en desinfiseringslasning. Etter rengjering og desinfisering, inspiser speilet inne i tuppen for & sikre at det ikke er flekker eller urenheter.
. Gjenta rengjerings- og desinfeksjonsprosessen om ngdvendig. Terk speilet forsiktig med et papirhandkle.
223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics . Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
Se brukerhdndboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Brukerhdndboken. - Steriliser den_mp_akkedg tuppen i en autoklav og etter falgende betingelser: ) )
» Steriliser i 10 minutter ved 135°C (275 °F) etter tyngdekrafts-type og terk i 30 minutter.
» Steriliser i 4 minutter ved 134°C (273,2 F) etter pre-vakuumtype og terk i 20 minutter.
. Bruk et program for autoklav som terker den innpakkede tuppen for du apner autoklaven.
2.3 Feilmeldinger . Tupper brukt til skanning kan steriliseres opptil 150 ganger og mé deretter kastes som beskrevet i avfalls-delen.
. Autoklavtider- og temperaturer kan variere avhengig av autoklav-type og produsent. Av denne grunn kan det hende at den ikke oppfyller det maksimale antallet.

Medit i900 skannersystemet viser feilmeldinger som gjer at brukere intuitivt kan identifisere maskinvare og systemforhold. Noen meldinger inkluderer lgsninger for & hjelpe brukere med selvdiagnose og problemlasning. Se brukermanualen til autoklav-produsenten du bruker for & avgjere om de nadvendige betingelsene er oppfylt.

A FORSIKTIG

Speilet i spissen er en gmfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for a sikre optimal skannekvalitet. Veer forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan
pavirke dataene som er hentet.

Feilmeldinger presenteres i ren tekst og suppleres med bilder ved behov for & forbedre forstéelsen.

Connection failed. é/

. Serg for & alltid pakke inn spissen for autoklavering. Hvis du autoklaverer en eksponert spiss, vil det forérsake flekker pa speilet som ikke kan fiernes. Sjekk autoklav-manualen for mer informasjon.
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. 0 \ - Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til de benyttes pa pasienten.
§ § X A . Medit er ikke ansvarlig for skader, for eksempel dreining av spissen, som oppstar under rengjering, desinfisering eller sterilisering som ikke falger retningslinjene over.
+ Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.
- T ff the devi d di t all cables from the PC. C t cabl in and "
urn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again an Turn Offthe External Light 322 Speil

restart the device.
« If connection problem persists, please install the program again.
« If connection problem persists, please contact your service provider.

() External light was detected while scanning. Tilstedeveerelsen av urenheter eller flekker pd speilet kan fere il darlig skannekvalitet og gi en generelt dérlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer du speilet ved a folge stegene under:

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the ® Koble fra skanne-spissen fra i900-handtaket.
chances of noisy and inaccurate scanned data. Hell alkohol pa en ren klut eller en bomullspinne og tark av speilet. Forsikre deg om & bruke alkohol som er fri for urenheter, ellers kan det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller propanol (etyl/propylalkohol).

Eaneel Ref f@:’ We recommend turning the external light off before the next scan. Tark av speflet med er! torr, lofri klut,. . .
Serg for at speilet er fritt for stov og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.
Ignore Close

®ee

A FORSIKTIG

Hvis instruksjonene i feilmeldingen ikke lgser problemet kan du ta kontakt med den lokale distributeren som du kjopte skannersystemet fra eller med support@medit.com.
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323 Handtak

Etter behandling skal du rengjere og desinfisere alle andre overflater pd i900-h&ndtaket, bortsett fra skannerens front (optisk vindu) og ende (luftventilhull). Rengjering og desinfisering ma gjeres mens enheten er slatt av.

Bruk enheten forst etter at den er helt torr.
Den anbefalte rengjerings- og desinfiseringsopplasningen er denaturert sprit (etylalkohol eller etanol) - vanligvis 60-70% Alc/Vol.

De generelle rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene er som folger:

@ SI& av stremmen ved & koble stramforsyningskabelen fra enheten.
@ Rengjer filteret pa forsiden av i900-handtaket.
» Hvis det helles sprit direkte i filteret, kan det sive inn i i900-handtaket og forarsake funksjonsfeil.

» Ikke rengjer filteret ved 4 helle sprit eller rengjeringsopplesning direkte i filteret. Filteret ma tarkes forsiktig av med bomull eller en myk klut fuktet med sprit. Ikke terk for hand eller bruk overdreven kraft.

» Medit er ikke ansvarlig for skader eller funksjonsfeil som oppstér under rengjering som ikke falger retningslinjene over.
® Etter at du har renset filteret, sett pd dekselet foran pa i900 handtaket.
@ Hell desinfeksjonsmidlet pa en myk, lofri og myk klut.

® Tork av overflaten pd skanneren med kluten.
® Tork overflaten med en ren, tarr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

Ikke rengjer i900-handtaket ndr enheten er slétt pd, da veesken kan komme inn i skanneren og forérsake funksjonsfeil.

. Bruk enheten etter at den er helt torr.

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
3.24 Andre komponenter

. Hell rengjerings- og desinfiseringsopplasningen pa en myk, lofri og myk klut.

. Terk av komponent-overflaten med kluten.

. Tork overflaten med en ren, terr, lofri og myk klut.

A FORSIKTIG

. Kjemiske sprekker kan oppsta hvis feil rengjerings- og desinfiseringslasninger brukes under rengjering.
33 Avfall

A FORSIKTIG

Skannertuppen ma steriliseres far den kastes. Steriliser tuppen som beskrevet i avsnittet «3.2.1 Gjenbrukbar tupp».
. Kast skanner-tuppen slik du gjer med annet klinisk avfall.
. Andre komponenter er designet for & overholde falgende direktiver:

RoHS, begrensning for bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

3.4 Oppdateringer i Medit Scan for klinikker

Medit Scan for klinikker sgker automatisk etter oppdateringer nér programvaren er i drift. Hvis en ny versjon av programvaren slippes vil systemet automatisk laste den ned.

4, Sikkerhetsveiledning

Folg alle sikkerhetsprosedyrene som beskrevet i denne brukerveiledningen for & forhindre personskade og materiell skade. Dette dokumentet bruker ordene ADVARSEL og FORSIKTIG nar det fremheves varsomhetsmeldinger.

Les og lzer deg retningslinjene naye, inkludert alle forebyggende meldinger, som er innledet med ordene ADVARSEL og FORSIKTIG. For & unnga personskade eller skade pa utstyr, mé du strengt felge retningslinjene for

sikkerhet. Alle instruksjoner og forholdsregler som angitt i sikkerhetsveiledningen ma overholdes for & sikre systemets riktige funksjonalitet og personlige sikkerhet.

i900-systemet skal kun betjenes av tannleger og teknikere som er opplaert til & bruke systemet. Bruk av i900-systemet for andre formél enn dets tiltenkte bruk som beskrevet i avsnittet «1.1 Tiltenkt bruk» kan fere til

personskade eller skade pa utstyret. Vennligst handter i900-systemet i henhold til retningslinjene i veiledningen for sikkerhet.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt relatert til enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i staten/landet der brukeren og pasienten oppholder seg.

4.1  Grunnleggende om systemet

i900-systemet er et optiskt medisinsk instrument med hay presisjon. Gjer deg kjent med alle felgende sikkerhets- og driftsinstruksjoner fer installasjon og bruk av i900.

A FORSIKTIG

Hvis produktet har blitt lagret i et kaldt milje, gi det tid til a tilpasse seg temperaturenen i omgivelsene for bruk.

Hvis den brukes umiddelbart, kan det oppsté kondens som kan skade de elektroniske delene inne i enheten.
. Forsikre deg om at alle komponentene som mottas er uten skader. Sikkerheten kan ikke garanteres hvis det er en fysisk skade pa enheten.
. For du bruker systemet, md du kontrollere at det ikke er utfordringer som fysisk skade eller lgse deler.

Hvis det er synlige skader skal du ikke bruke produktet men ta kontakt med produsenten eller din lokale representant.
. Sjekk 1900-héndtaket og tilbeharet for eventuelle skarpe kanter.

. Nar det ikke er i bruk ber i900-systemet oppbevares montert pé et skrivebord eller til et veggfeste.
. Ikke installer skrivebordet pa en overflate som ikke er rett.
. Ikke plasser noen gjenstander oppa i900-systemet.
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. lkke plasser i900-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.
. Ikke blokker ventilasjonsdpningene pa baksiden av i900-systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan i900-systemet kortslutte eller slutte & fungere.
. Ikke sl vaeske over i900-systemet.
. i900-handtaket og andre medfelgende komponenter er laget av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer veeske eller fremmedlegemer komme inn.
. Ikke dra eller bay kabelen som er koblet til i900-systemet.
. Organiser kablene forsiktig slik at verken du eller pasienten snubler eller blir heftet i kablene. Enhver spenning som trekker p kablene kan forarsake skade pd i900-systemet.
. Plasser alltid stapselet til stramledningen til i900-systemet pa et lett tilgjengelig sted.
. Hold alltid et aye med produktet og pasienten mens du bruker produktet for & se etter unormaliteter.
. Fortsett med kalibrering, rengjering, desinfisering og sterilisering i samsvar med innholdet i brukerveiledningen.
. Hvis du mister spissene pa gulvet, ma du ikke gjenbruke dem. Kast tuppen umiddelbart, da det er fare for at speilet som er festet til tuppen kan ha lgsnet.
. Pa grunn av sin skjare natur, ber spissene handteres med forsiktighet. For & forhindre skade pa tuppen og det innvendige speilet, m& du unngé & komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.
. Hvis i900-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir pavirket, mé den kalibreres fer bruk igjen. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble seg il programvaren.
. Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med nayaktighet, ma du slutte & bruke apparatet og kontakte produsenten eller autoriserte forhandlere.
. Installer og bruk bare godkjente programmer for & sikre at i900-systemet fungerer som det skal.
. | tilfelle i900-systemet er involvert i en alvorlig ulykke, ma du varsle produsenten og rapportere det til vedkommende nasjonale myndighet i landet der brukeren og pasienten er bosatt.
. Hvis PC-en med installert programvare ikke har sikkerhets-programvare, eller hvis det er fare for hacking og kodeinnbrudd i nettverket, kan det hende at PC-en infiltreres med skadelig programvare
(skadelig programvare som eksempelvis virus som skader datamaskinen).
. Programvaren for dette produktet mé brukes i samsvar med lover om medisinsk og personlig informasjon.
. For a gi elektrisk isolasjon og opprettholde elektrisk sikkerhet, paferes et belegg for a isolere enheten unntatt pa omradene der USB-portene er plassert.

4.2 Riktig oppleering

& ADVARSEL

For du tar i bruk i900-systemet pé pasienter:

. Du skal ha fatt opplaering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut forsté denne brukerveiledningen.
. Du ber veere kjent med sikker og trygg bruk av i900-systemet, som beskrevet i denne brukerveiledningen.
. For bruk eller etter & ha endret noen innstillinger, ber brukeren sjekke at sannbildet vises riktig i kameraets skjerm for forh&ndsvisning i programmet.

43 Ved utstyrsfeil

& ADVARSEL

Dersom i900-systemet ditt ikke fungerer som det skal, eller hvis du mistenker at det er en feil med utstyret:

. Fjern enheten fra pasientens munn og avslutt bruken umiddelbart.

. Koble enheten fra PC-en og se etter feil.

. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere.

. Endringer og modifiseringer i i900-systemet er forbudt ved lov, da det kan ga pa bekostning av brukerens-, pasientens- eller en tredjeparts sikkerhet.
4.4  Hygiene

A ADVARSEL

For rene arbeidsforhold og pasientsikkerhet, bruk ALLTID rene kirurgiske hansker nar:

. Handtering og bytte av tuppen.
. Bruk av i900-systemet pa pasienter.
- Bergring av i900-systemet.

A ADVARSEL

1900-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Far du bruker i900-systemet pa en pasient, md du:

. Steriliser i900-systemet som beskrevet i avsnittet «3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering».
. Bruk en sterilisert tupp.

4.5  Elektrisk sikkerhet

A ADVARSEL

i900-systemet er en klasse I-enhet.

. For & forhindre elektrisk stat, ma i900-systemet bare kobles til en stramkilde med en beskyttende jord-forbindelse.
Hvis du ikke kan sette det medfalgende i900-stapselet i stikkontakten, md du kontakte en kvalifisert elektriker for & bytte ut stepselet. Ikke prov & omga disse retningslinjene for sikkerhet.
. Ikke bruk et jordet stapsel som er koblet til i900-systemet til andre formal enn den er tiltenkt.
. 1900-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-stréling er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk straling.
. Det er fare for elektrisk stat hvis du forsaker & fa tilgang til innsiden av i900-systemet. Kun kvalifisert servicepersonell skal ha tilgang til systemet.
. Ikke koble i900-systemet til en vanlig stikkontakt eller skjoteledning, ettersom disse tilkoblingene ikke er like sikre som jordede uttak.
Unnlatelse av & overholde disse retningslinjene for sikkerhet kan fere til felgende farer:
» Alt utstyr tilkoblet den totale kortslutningsstrem, kan overskride grensen spesifisert i EN/IEC 60601-1.
» Vekselstremsmotstanden til jordforbindelsen kan overstige grensen som er angitt i EN/IEC 60601-1.
. Ikke plasser vaesker som drikkevarer i naerheten av i900-systemet, og unnga & sele vaeske pd systemet.
. Aldri sel veeske pé i900-systemet.
. Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fore til oppbygging av fuktighet inne i i900-systemet, noe som kan skade systemet. Fer du kobler i900-systemet til en stremforsyning, ma du holde
1900-systemet i romtemperatur i minst to timer for & forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, ber i900 std i romtemperatur i mer enn 8 timer.
. Du bar bare koble i900-systemet fra stramforsyningen via stremledningen.
. Nar du kobler fra stremledningen, hold i kontaktflaten for a fierne den.
. For du kobler fra ma du forsikre deg om at du har slatt av stremmen pd enheten ved & bruke strambryteren pa handtaket.

. EMISSIONS-egenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomréder og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje (som CISPR 11 klasse B normalt kreves for), kan det hende at
dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester.

. Unngd & dra i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. som brukes sammen med i900-systemet.
. Bruk kun medisinske adaptere som felger med i900. Andre adaptere kan skade i900-systemet.
. Ikke ror kontaktene pa enheten og pasienten samtidig.
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4.6  @yesikkerhet

A ADVARSEL

i900-systemet sender et sterkt lys fra tuppen under skanning.
. Det skarpe lyset som projiseres fra tuppen av 1900 er ikke skadelig for aynene. Imidlertid ber du ikke se direkte pa det skarpe lyset eller rette lysstralen mot andres gyne.
Generelt kan intense lyskilder fere til at aynene blir skjere og sannsynligheten for sekundzer eksponering er hay.
Som med annen intens lyskilde-eksponering, kan du oppleve en midlertidig reduksjon i syn, smerter, ubehag eller synshemming, som alle aker risikoen for sekundaere ulykker.
. Det er et LED-lys som avgir UV-C belgelengder inne i i900-handtaket. Det bestrales kun inne i i900-hdndtaket og stréalen gar ikke utenfor.
Det bld lyset som er synlig inne i 1900-handtaket, er kun for veiledning og ikke UV-C-lys. Det er helt ufarlig for menneskekroppen.
. UV-C LED benytter en balgelengde pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfraskrivelse for risiko som involverer pasienter med epilepsi

Medit i900 skal ikke brukes pé pasienter som har blitt diagnostisert med epilepsi pé grunn av risiko for anfall og skader. Av samme grunn ber ikke tannleger som har fatt diagnosen epilepsi bruke Medit i900.

4.7 Eksplosjonsfarer

A ADVARSEL

. i900-systemet er ikke designet for bruk i naerheten av brannfarlige vaesker, gasser eller i miljger med hay konsentrasjon av oksygen.
. Det er fare for eksplosjon hvis du bruker i900-systemet i naerheten av brannfarlige bedevelsesmidler.

4.8  Pacemaker og ICD forstyrrelsesrisiko

A ADVARSEL

. Cardioverter-defibrillatorer som kan implanteres- (ICD-er) og pacemakere kan ha innvirkning pé grunn av enkelte enheter.
. Hold moderat avstand fra pasientens ICD eller pacemaker nar du bruker i900-systemet.
. For mer informasjon om eksternt utstyr brukt med 1900, sjekk den respektive produsentens manual.

5. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

Overspenning IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV differensialmodus

+0,5kV, £1kV differensialmodus

+0,5kV, =1 kV, =2 kV fellesmodus

+0,5kV, =1 kV, 22 kV fellesmodus

Nettstrom}

liteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilj.

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stremforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

0% Ut (100 % fall i UT) i 0,5/1 syklus
709% UT (30 % fall i UT) i 25/30 sykluser
09% UT (100 % fall i Ut) i 250/300 sykluser

09 Ut (100 % fall i UT) i 0,5/1 syklus
709% UT (30 % fall i UT) i 25/30 sykluser
09% UT (100 % fall i UT) i 250/300 sykluser

Nettstramkvaliteten ber veere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.
Hvis brukeren avi900-systemet krever fortsatt drift under strembrudd, anbefales
det ati900-systemet far stram fra en avbruddsfri stremforsyning eller et batteri.

Stremfrekvensmagnetiske felt

Magnetfelt med stremfrekvens ber veere pa niver som er karakteristiske

5.1 Elektromagnetiske utslipp

i900-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i900-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt miljo.

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk utslipp

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 304/m for et sted i et typisk kommersielt eller sykehusmilja.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulasjon 30 kHz CW-modulasjon
Neerhetsmagnetiske 65A/m 65A/m
felt i frekvensomrédet 134,2 kHz 1342 kHz Motstand mot magnetiske felt ble testet og kun péfert overflater av kabinetter
9 kHz til 13,56 MHz immunitet PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz eller tilbeher som er tilgjengelig under tiltenkt bruk.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

Utslippstest Samsvar Elekt milje -

MERK: UT er hovedspenningen (AC) for testnivaet appliseres.

1900 bruker RF-energi kun til sin interne funksjon.

. Veiledning 2

RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i naerheten.
RF Emissions CISPR 11 Klasse A
Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 Klasse A 1900 er egnet for bruk i alle virksomheter.
Dette inkluderer virksomheter innenlands og de som er direkte koblet til det
i o i i offentlige lavspentnettet som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
Spenningssvingninger / flimmerutslipp Overholder

mellom bzerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr og i900

A ADVARSEL

i900-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan forarsake radicinterferens eller forstyrre driften av utstyr i naerheten.
Det kan bli nadvendig a iverksette avbatende tiltak, som & omrokere eller flytte i900 eller skjerme omréadet.

5.2 Elektromagnetisk immunitet

. Veiledning 1

i900-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av i900-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milje.

parasj d i henhold til frek til | M]
Nominell mi:i(slimal |EC 60601-1-2:2014
for senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz il 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
o1 038 063
. 2 20
10 38 o3
100 12 20

ogp erklaering - elekt

Immunitetstest IEC 60601 testniva Niva for samsvar Elek gnetisk miljo -

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) estimeres ved a bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen,
der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kvkontakt = 2kv, £ 4Kkv,
+£8KkV, £ 15KV luft

+ 8kVkontakt == 2 kv, £ 4kv,
+8KkV, £ 15KV luft

Gulvene ber veere laget av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulv er dekket med et syntetisk materiale, anbefales en
relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

Elektrisk rask forbigdende / Burst
IEC 61000-4-4

£2 kv for stramforsyningslinjer
+1 kv forinngangs-/utgangslinjer

£2 kv for stramforsyningslinjer
+1 kv forinngangs-/utgangslinjer

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.
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. Veiledning 3

i900-systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av i900-systemet ber forsikre at det brukes i et slikt milje.

ogp

erkleering - elel

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Niva for samsvar

Elek isk miljo - veilednii

3Vrms 150 kHz til 80 MHz

Utenfor ISM Bands amater 3vims
Utfort RF
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz til 80 MHz 5V,
| 1SM Bands amater ms
Utstralt RF .
1EC 61000-4-3 3V/m 80 MHz til 2,7 GHz 3V/m

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere noen del av
ultralydsystemet, inkludert kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden.
Dette beregnes ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand (d):
d=124P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P80 MHz til 800 MHz
d=2,3/P80MHztil2,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHztil2,7 GHz

Der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten, er d den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt av en elektromagnetisk stedsundersgkelse,
ber vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomréde.

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med falgende symbol:

(@

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
MERKNAD 3: ISM-b&ndene (Industrial, Scientific og Medical) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

. Veiledning 4

i900-systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstrélte RF-forstyrrelser er kontrollert. Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av

i900-systemet. Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

ogp erkleering - elekt
Immunitetstest Band” Service” Modulasjon IEC 60601 testniva Niva for samsvar
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 -470 MHz GMRS 460; FRS 460 Awvik 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTEBand 5
Neerhetsfelt fra RF
tradles kommunikasjon
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé@#m Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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A ADVARSEL

. Bruk av i900 ved siden av eller pa annet utstyr md unngas, da det kan fare til feil bruk. Hvis denne bruken er nedvendig, anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for & verifisere at de fungerer normalt.
. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er spesifisert eller levert av Medit av i900 kan resultere i haye elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og
resultere i feil drift.

1 For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.

6. Spesifikasjoner

Modell navn

‘
o
5

Trade navn 1900

Pakningsenhet Lsett

Rating 5V=7=3A

Klassifiseringer for beskyttelse mot elektrisk stot Klasse I, type BF anvendte deler (gjenbrukbar tupp)

* Dette produktet er et medisinsk utstyr.

Héndtak (inkludert tupp i medium sterrelse)

Dimensjon 2234x36,7x353 mm (LxBxH)
Vekt 165g
Gjenbrukbar tupp
Stor 36,1x34,1x90,8mm (BxHxL)
Dimensjon - Hele spissen Medium 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Liten 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stor 26,9x19,7mm (BxH)
Dimensjon - Hode til spissen Medium 22,4x16,3 mm (BxH)
Liten 18,36x 13,1 mm (Bx H)

Kalibreringsverktay

Dimensjon 160x48,5mm (Hx @)

Vekt 205g

Drifts-, lagrings- og transportforhold

Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Driftstilstand Fuktighet 20-75% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800 - 1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 -122°F)
Lagringsforhold Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14 -122°F)
Transporttilstand Fuktighet 20-80% relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
Lufttrykk 620-1200 hPa
Utslippsgrenser per miljo
Miljg Sykehusmilje
Ledet og utstralt elektromagnetisk utslipp CISPR11
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre este Guia

Convengao neste Guia

O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informag@es importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a evitar lesdes no/na utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar danos materiais.
Em seguida, pode encontrar os significados dos simbolos utilizados.

A AVISO

0 simbolo de AVISO aplica-se a informagGes que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco médio de leses corporais.

A PRECAUGAO

0 simbolo de PRECAUGAO aplica-se a informacBes de seguranca que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco ligeiro de lesGes corporais, danos materiais ou danos no sistema.

0 simbolo de DICAS aplica-se a sugestdes, dicas e informages adicionais para um funcionamento otimizado do sistema.

o
18 Limites d 30 atmosféri
m‘@ imites de pressdo atmosférica
19 I Fragil
20 f Manter em ambiente seco
21 ﬂ Este lado voltado para cima
22 E Proibido empilhar mais de catorze camadas
23 Ui] Consultar instrugdes de utilizagdo

1.6  Vista geral das componentes do i900
N.° Artigo (Nome do modelo) Qtd Aparéncia
1. Introdugao e vista geral B
1 Unidade portétil do 900 1 |
11  Utilizagdo prevista
O sistema 1900 consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topogréficas dos dentes e dos tecidos circundantes. 3 Tampa da unidade portatil do 900 1
O sistema 1900 produz imagens digitais em 3D para utilizagdo na criacdo e fabrico assistidos por computador de restauracdes dentarias. (MO1-HC1)
A S e =
12 Indicages de utilizac3o 3 Ponteira reutilizavel (grande) 5 &
0O sistema 1900 destina-se & obtencéo de imagens digitais da constitui¢go intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema 1900, existem vérios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia do/da operador/a e fluxo de (MO1-RTL)
trabalho do laboratério) que podem afetar os resultados finais das imagens digitais obtidas.
.
T Ponteira reutilizavel (média) k
13 Contraindicagdes 4 (MO1-RTM) 2
O sistema 1900 ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.
. " . Instrumento de calibragem
14  Qualificagbes do/da operador/a do sistema 5 (MOL-CT]) 1 L |
" 3
A PRECAUGAO
. O sistema 1900 foi criado para ser utilizado por pessoas com formagéo profissional em medicina dentaria e tecnologia de laboratdrio dentario. 6 Modelo de treino 1 £
. O/A utilizador/a do sistema 1900 é a (inica pessoa responsavel por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o caso e as circunstancias de determinado/a paciente.
. O/A utilizador/a é a (inica pessoa responsavel pela exatiddo, integridade e adequacdo de todos os dados introduzidos no sistema 1900 e no software fornecido.
O/A utilizador/a deve verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual. ; Base de secretaria ]
. O sistema 1900 deve ser utilizado em conformidade com o Guia de Utilizagdo que o acompanha. (MO1-DC) =
. A utilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema 1900 anulara a sua garantia. Caso precise de mais informagGes sobre a utilizacdo correta do sistema 1900, contacte o seu distribuidor local.
. O/A utilizador/a ndo esté autorizado/a a modificar o sistema i900.
8 Suporte de parede 1
(MO1-WH1) |
15  Simbolos
N° Simbolo Descriio 9 Cabo de alimentagdo (2,5 m) 1 @
1 Nimero de série
10 Cabo de alimentagdo (2 m) 1
2 Equipamento médico
Pen USB
3 @ Data de fabrico i (Instalador do Medit Scan for Clinics incluido) 1 -
4 ‘ Fabricante
12 Guia de Utilizagdo 1 d
5 A Precaugio
6 A Aviso
161 adicionais (vendid )
7 @ Consulte o Guia de Utilizagdo
. . N.° Artigo (Nome do modelo) Qtd Aparéncia g
8 ( E Marcagao oficial para conformidade com as normas da UE &
Ponteira reutilizavel (pequena, ! >
9 Representante autorizado na Comunidade Europeia 1 (MOI-RTS)(D quena) 4
10 @ Tipo BF da pega aplicada
1 p:4 Marcacio WEEE A PRECAUGAO
P o . Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da luz solar direta. Um modelo de treino descolorado pode afetar os resultados do modo de treino.
12 Ro..ly Utilizado sujeita a prescricdo médica (EUA) . 0O Medit Scan for Clinics estd incluido na pen USB. Este produto esta otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizagdo de outros dispositivos.

Nao utilize nada que ndo seja uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios.

13 A Marcagdo MET
14 ~— AC (corrente alternada)
15 === DC (corrente continua)
16 /H/ Limites de temperatura: -10 a 50 °C (14 a 122 °F)
0%
17 Limites de humidade
2%
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2, Vista geral do Medit Scan for Clinics

17  Configuragdo do sistema i900 2.1 Introdugdo

171 ConfiguragBes bésicas do 900 (Medit Plug & Scan) ] O Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de fécil utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema i900.
Também pode ligar 0 i900 diretamente a um computador sem o cabo de alimentagdo. 22 Instalagio
221 Requisitos do sistema
O Requisitos recomendados do sistema
‘ Windows mac0s
‘ Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria
=
f— : }
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K

M1 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 n(icleos)

L | Py Intel Core (7127001 Intel Core 7-12700K M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 niicleos)
- AMD Ryzen 7T735H AMD Ryzen T T700X M2 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 nticleos)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% " ]IJ[ ”Jl J]% Jl " ” ” Jl% Jl]l ”][_J‘l[q—(_] NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior)
Placa srifica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
8 NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)
* AAMD Radeon ndo é suportada.
\ Sistema Windows 10 64 bits Monterey 12
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geraggo ou posterior) Ventura 13
Ligar 0900 Desligar 01900 Requisitos minimos do sistema
@ Ao ligar 0900 ao seu computador com o cabo de @ Quando se liga o cabo de alimentacdo, o LED A desligar o cabo de alimentagdo, o scanner desliga-se. Windows mac0s
alimentacdo, o scanner liga-se automaticamente. na parte de tras acende e fica azul.
Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretdria
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU de 8 niicleos, GPU de 7 niicleos)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 8 nlicleos)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
é RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
Placa ardfica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
g NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)
* AAMD Radeon n&o é suportada.
Sistema Windows 10 64 bits Monterey 12
~ operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.° gerag&o ou posterior) Ventura 13
,
- L/ " Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.
h L/ = Utilize um computador e um monitor com certificagdo IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
-0O- o dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit ndo é responsével por quaisquer problemas causados por outros cabos que n&o o cabo
= USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na embalagem.
g
Base de secretaria Suporte de parede &
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222 Guia de instalagdo do Medit Scan for Clinics
@ Execute o ficheiro “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @  Selecione o idioma de configuracdo e clique em “Next” (Seguinte). ®
B s i 1547 - B
MEDIT ;.'T::::; e S Gt MEDIT Scan for Clinics
[rnp—
ol Uned St -
i ot Lk WA 0 Wousher 10031
sabtn roress
-
| e
@  Leia atentamente o “License Agreement” (Acordo de Licenca) ® 0 processo de instalacdo pode demorar alguns minutos até ®

ficar concluido. E importante que ndo desligue o computador
até que a instalacdo esteja concluida.

antes de colocar o sinal de visto em “I agree to the License terms
and conditions” (Concordo com os termos e condi¢des da Licenca)
e clique em “Install” (Instalar).

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:
Please wait whiethe Setup Wizard intalls Medit Scanfor
Clinics.

You must agree to the Licnse terms and conditions before e
You can stal MeditScan for Clncs,

/1 agree tothe License terms and conditons.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics
Consulte o guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics em: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Guia de utilizagdo).

23 Mensagens de erro

0O sistema do scanner Medit 900 apresenta mensagens de erro, o que permite aos/as utilizadores/as identificar intuitivamente as circunstancias do hardware e do sistema.
Algumas mensagens contém solugdes para ajudar os/as utilizadores/as no autodiagnéstico e na resolugdo de problemas.

As mensagens de erro sdo apresentadas em texto simples e complementadas com imagens sempre que seja necessario para melhorar a compreensdo.

Selecione o caminho de instalaggo.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:

You must agree to the License terms and conditons before
You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

<IN L

Apds a conclusdo da instalagdo, reinicie
o computador para garantir o perfeito

funcionamento do programa.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan for Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustresartyour computer to ensure the
scanner orks comecty.

Restart Now Restat Later

Ainstalacdo ndo serd processada enquanto o sistema 1900 estiver ligado a um computador. Certifique-se de que desliga o cabo USB 3.0 do i900 do computador antes da instalagdo.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

{7
@\A

(!) External light was detected while scanning.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

chances of noisy and inaccurate scanned data.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

A PRECAUGAO

Se as instrugGes apresentadas na mensagem de erro ndo resolverem o problema, contacte o distribuidor local a quem adquiriu o sistema de scanner ou envie um e-mail para support@medit.com.
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3. Manutengao

/N\ ¢
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RECAUGAO

A manutencdo do equipamento s6 deve ser efetuada por um técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado pela Medit.
Por norma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as realizem trabalhos de manuteng&o no sistema i900 para além da calibragem, limpeza e esterilizag&o.
N@o sdo necessarias inspegdes preventivas nem outros tipos de manutengéo regular.

Calibragem

£ necessério efetuar uma calibragem periédica para a produgio de modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibragdo sempre que:

IO

SO

©OOEO®OE

®
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A qualidade do modelo 3D néo for fidvel ou ndo for exata, quando comparada com resultados anteriores.

As condicdes ambientais, como a temperatura, sofrerem alteragdes.

O periodo de calibragem tenha expirado.

Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (ConfiguragBes) > Calibration Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)].

O painel de calibragem é um componente delicado.
Nao toque diretamente no painel. Se o processo de calibragem néo for efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem. Se o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu prestador de servigos.

Se o instrumento de calibragem for exposto durante muito tempo a temperaturas baixas, abaixo das recomendag@es da Medit indicadas nas instrucGes de utilizagdo e armazenamento, 0 movimento de rotagdo do
aparelho pode ser afetado. Se for esse o caso, rodar o aparelho a forca pode causar-lhe danos. Para evitar esta situagdo, mantenha o instrumento de calibragem num ambiente com a temperatura recomendada antes
de o utilizar.

Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.
Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)]. O periodo de calibragem predefinido é de 14 dias.

Como calibrar 0900

Ligue 01900 e inicie a Medit Scan for Clinics.

Execute o Assistente de Calibragem na parte inferior do painel da barra de ferramentas principal do Medit Scan for Clinics.

Prepare o instrumento de calibragem e a unidade portatil do i900.

Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posi¢do inicial.

Coloque a unidade portétil do i900 no instrumento de calibragem.

Clique em “Next” (Seguinte) para iniciar o processo de calibragem.

Se o instrumento de calibragem estiver montado corretamente na posigéo correta, o sistema adquire automaticamente os dados.

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na posicéo inicial, rode o seletor para a posicdo seguinte.

Repita os passos para a Ultima posi¢go.

Quando a aquisicdo de dados estiver concluida na (ltima posicdo, o sistema calcula e apresenta, de forma automética, os resultados da calibragem.

Procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo

Ponteira reutilizdvel

A ponteira reutilizavel é a peca que se coloca na boca dos doentes durante a obtencdo de imagens digitais e é reutilizével durante um nimero limitado de vezes.
A ponteira tem de ser limpa e esterilizada entre utilizagdes em pacientes para evitar a contaminagdo cruzada.

Limpeza e desinfegdo

Limpe a ponteira imediatamente apds cada utilizagdo, utilizando dgua com sabdo e uma escova. Recomendamos que utilize um liquido de lavar loiga suave. Certifique-se de que o espelho da ponteira esta
completamente limpo e sem manchas apés a limpeza. Se o espelho parecer manchado ou embaciado, repita o processo de limpeza e passe abundantemente por agua. Seque o espelho cuidadosamente com
uma folha de papel de limpeza.

Limpe as ponteiras reutilizéveis com desinfetantes que contenham 15% ou menos de &lcool isopropilico (IPA) e seque-as.

» Para uma utilizagdo correta, consulte 0 manual do produto desinfetante.

» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no Centro de Ajuda Medit em https://support.medit.com/hc.

Retire a ponteira da solugdo utilizada e passe-a anundantemente por agua apés a limpeza e esterilizagdo.

Utilize um pano esterilizado e ndo abrasivo para secar cuidadosamente o espelho e a ponteira.

Esterilizagdo

/N\*
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A ponteira deve ser limpa manualmente com uma solugdo desinfetante. Apés a limpeza e desinfecéo, inspecione o espelho no interior da ponteira, para garantir que néo existem manchas ou outras impurezas.
Se for necessério, repita o processo de limpeza e desinfe¢do. Seque cuidadosamente o espelho com uma folha de papel de limpeza.

Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a, certificando-se de que fica hermeticamente fechada. Utilize uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.

Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condigBes que se seguem:

» Esterilize durante 10 minutos a 135 °C (275 °F) em modo gravidade e deixe secar durante 30 minutos.

» Esterilize durante 4 minutos a 134 °C (273,2 °F) em modo pré-vacuo e deixe secar durante 20 minutos.

Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira embalada antes de abrir o autoclave.

As ponteiras de scanner podem ser reesterilizadas até 150 vezes e, depois disso, devem ser eliminadas nos termos descritos na sec¢do “Eliminac&o”.

Os tempos e as temperaturas da autoclave podem variar, dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este motivo, pode ndo conseguir alcangar o nimero méaximo de vezes.

Consulte 0 manual de utilizagdo da autoclave que estd a utilizar para determinar se as condigGes necessarias sdo cumpridas.

RECAUGAO

0 espelho que se encontra na ponteira € um componente 6tico delicado e deve ser manuseado cuidadosamente, para garantir uma qualidade otimizada na obtengdo de imagens digitais.

Tenha cuidado para ndo o riscar ou manchar, pois qualquer dano ou mancha pode afetar os dados obtidos.

Certifique-se de que envolve/embala sempre a ponteira antes de a colocar na autoclave. Caso coloque uma ponteira exposta na autoclave, o espelho ficard com manchas que ndo poderdo ser removidas.
Para obter mais informagdes, consulte o manual da autoclave.

As ponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.

A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, como a distor¢do da ponteira, que ocorram durante as operagdes de limpeza, desinfecdo ou esterilizagdo que ndo sigam as diretrizes acima indicadas.

Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar & obtengdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma mé experiéncia na utilizagdo do scanner em geral.
Se for esse o caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

®e

®©

Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do i900.

Deite alcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de algoddo, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza &lcool sem impurezas; caso contrario, poderd manchar o espelho.
Pode utilizar etanol ou propanol (4lcool etilico/propilico).

Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.

Certifique-se de que o espelho ndo tem pd nem quaisquer fibras. Se necessario, repita o processo de limpeza.
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323 Unidade portatil

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portatil do 900, exceto a parte frontal do scanner (janela 6tica) e a extremidade (orificio de ventilagdo).
A limpeza e a desinfegdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

Asolugdo de limpeza e desinfe¢do recomendada é o alcool desnaturado (élcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

Os procedimentos gerais de limpeza e desinfegdo sdo os que se seguem:

@ Retire o cabo de alimentagéo do dispositivo, para desligar a alimentagdo elétrica.
@ Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do i900.
» Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel que se infiltre no interior da unidade portétil do i900 e provoque uma avaria.

» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugdo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente com um pano macio ou de algoddo humedecido com alcool.
N&o limpe com a mdo nem aplique forca excessiva.

» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza que néo sigam as diretrizes acima indicadas.
® Depois de limpar o filtro, coloque a tampa na parte da frente da unidade portétil do i900.
@ Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do scanner com o pano.
® Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A PRECAUGAO

. N&o limpe a unidade portatil do i900 quando o dispositivo estiver ligado, ja que o fluido pode entrar no scanner e provocar avarias.
. Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

. Se forem utilizadas solugGes de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

324 Outros componentes

. Deite a solugdo de limpeza e desinfecdo num pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.

. Limpe a superficie do componente com o pano.

. Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e n&o abrasivo.

A PRECAUGAO

. Se forem utilizadas solugdes de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

3.3  Eliminagdo

A PRECAUGAO

. A ponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser eliminada. Esterilize a ponteira conforme descrito na seccdo “3.2.1 Ponteira reutilizével.”
. Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro residuo clinico.
. Outros componentes foram criados em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS - Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (2012/19/EU)

3.4 Atualizagdes no Medit Scan for Clinics

Quando o software estd em funcionamento, o Medit Scan for Clinics verifica automaticamente se existem atualizagGes. Se for langada uma nova versdo do software, o sistema descarrega-a automaticamente.

4. Guia de seguranca

Respeite todos os procedimentos de seguranca descritos neste Guia de Utilizacdo para evitar lesdes corporais e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUGAOQ para destacar mensagens
preventivas.

Leia atentamente e compreenda as diretrizes, entre as quais todas as mensagens preventivas precedidas das palavras AVISO e PRECAUGAO. Para evitar lesGes corporais ou danos no equipamento, certifique-se de que
cumpre rigorosamente as diretrizes de seguranga. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no guia de seguranga devem ser respeitadas para garantir o funcionamento correto do sistema e a sua seguranga pessoal.

O sistema 1900 s6 deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentéria que tenham recebido formagdo para utilizar o sistema. A utilizagdo do sistema 1900 para qualquer outro fim que ngo a utilizagdo prevista,
nos termos descrito na secgdo “1.1 Utilizagdo prevista”, pode resultar em lesdes corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema i900 de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicada ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o/a utilizador/a e o/a paciente se encontram.

4.1  Principios basicos do sistema

O sistema i900 é um dispositivo médico dtico de alta precisdo. Familiarize-se com as seguintes instrugSes de seguranca e de funcionamento antes da instalagdo, utilizagdo e funcionamento do i900.

A PRECAUGAO

Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio, antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte a temperatura do ambiente.
Se o dispositivo for utilizado imediatamente, pode ocorrer condensagéo, o que pode danificar as pecas eletrénicas no interior da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo isentos de danos fisicos. A seguranga ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.

. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas, como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver algum dano visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se a unidade portétil do 1900 e os respetivos acessorios tém arestas afiadas.

. Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema 1900 deve ser mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte de parede.

. N&o instale o suporte de secretéria numa superficie inclinada.
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. Nzo cologue nenhum objeto sobre o sistema i900.

. N&o coloque o sistema 1900 sobre uma superficie aquecida ou molhada.

. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de tras do sistema i900. Se o equipamento sobreaquecer, o sistema i900 pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de funcionar.

. N3o derrame nenhum liquido no sistema i900.

. A unidade portatil do 1900 e outros componentes incluidos sdo feitos de componentes eletrénicos. N&o permita a entrada de qualquer liquido ou objeto estranho.

. N&o puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema i900.

. Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos. Se puxar os cabos com forca, qualquer tensdo exercida pode causar danos no sistema i900.

. Cologue sempre a ficha do cabo elétrico do sistema 1900 num local de fécil acesso.

. Enquanto verifica se existe alguma anomalia no produto, mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/a paciente.

. Proceda a calibragem, limpeza, desinfecdo e esterilizagdo nos termos descritos no Manual de Utilizagdo.

. Se deixar cair as ponteiras no chdo, ndo tente reutiliza-las. Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o espelho integrado na ponteira se ter deslocado.

. Devido a sua natureza fragil, as ponteiras devem ser manuseadas com cuidado. Para evitar danos na ponteira e no seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com os dentes ou restauragdes
do/da paciente.

. Se o sistema 1900 cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizagdo. Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software, consulte o fabricante ou
os revendedores autorizados.

. Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se evidenciar problemas de precisdo -, pare de utilizar o equipamento e contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Para garantir o funcionamento correto do sistema i900, instale e utilize apenas programas aprovados.

. Na eventualidade de um acidente grave que envolva o sistema 1900, notifique o fabricante e comunique-o a autoridade nacional competente do pais onde o/a utilizador/a e o/a paciente residem.

. Se o computador com o software instalado ndo tiver software de seguranca ou se existir o risco de intrusdo de codigo malicioso na rede, o computador pode ser invadido por malware (software malicioso,
como virus ou worms, que causara anos ao seu computador).

. O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protegdo de informagBes médicas e pessoais.

. Para proporcionar isolamento elétrico e manter a seguranca elétrica, é aplicado um revestimento para isolar o dispositivo, exceto nas areas onde Se situam as portas USB.

Formagdo adequada

42
& AVISO

Antes de utilizar o seu sistema 1900 em pacientes:

. Deve ter recebido formagdo para utilizar o sistema ou ler e compreender totalmente este Guia de Utilizagdo.
. Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema 1900, conforme descrito neste Guia de Utilizaggo.
. Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuragdes, deve verificar se aimagem em tempo real é apresentada corretamente na janela de pré-visualizagdo da camara do programa.

43 Em caso de falha do equipamento

& AVISO

Se 0 seu sistema i900 ndo estiver a funcionar corretamente ou se suspeitar que existe um problema com o equipamento:

. Retire o dispositivo da boca do/da paciente e interrompa imediatamente a utilizagdo.

. Desligue o dispositivo do computador e verifique se existem erros.

. Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Quaisquer modificagBes ao sistema 1900 sdo proibidas por lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da utilizador/a, do/da paciente ou de outras pessoas.

Higiene

4.4
A AVISO

Para condices de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente, utilize SEMPRE luvas cirlrgicas limpas quando:

. Manusear e substituir a ponteira.
. Utilizar o sistema i900 em pacientes.
- Tocar no sistema i900.

A AVISO

O sistema i900 e a sua janela Gtica devem ser mantidos sempre limpos. Antes de utilizar o sistema 1900 num/a paciente, certifique-se de que:

. Esterilize o sistema 1900 conforme descrito na secgdo “3.2 Procedimentos de limpeza, desinfeco e esterilizagdo.”
. Utiliza uma ponteira esterilizada.

4.5  Seguranca elétrica

A AVISO

O sistema i900 é um dispositivo de Classe I

. Para evitar choques elétricos, o sistema i900 s6 pode ser ligado a uma fonte de alimentagdo com uma ligagdo a terra. Se ndo conseguir inserir a ficha incluida no 1900 na tomada principal, contacte um §
eletricista qualificado para substituir a ficha ou a tomada. Ndo tente contornar estas diretrizes de seguranca. &
. Nzo utilize uma ficha de ligagdo a terra ligada ao sistema 1900 para qualquer outro fim que ndo a utilizagdo prevista. &
. 0 sistema 1900 apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente. A quantidade de radiagdo RF é baixa e ndo interfere com a radiagdo eletromagnética circundante.
. Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior do sistema i900. O sistema deve ser acedido apenas por profissionais de assisténcias qualificados.
. Nao ligue o sistema 1900 a uma extensdo elétrica normal, uma vez que estas ligagdes ndo sdo tdo seguras como as tomadas com ligagdo a terra. O ndo cumprimento destas diretrizes de seguranca pode resultar
nos perigos que se seguem:
» A corrente total de curto-circuito de todo o equipamento ligado pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.
» Aimpedéncia da ligagdo a terra pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.
. N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema 1900 e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.
. Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema i900.
. A condensagdo devida a alteragdes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no interior do sistema 900, o que pode danificar o sistema. Antes de ligar o sistema 1900 a uma fonte de

alimentagdo, certifique-se de que mantém o sistema 1900 a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensagdo. Se for visivel condensagdo na superficie do produto, 0 1900 deve ser
deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.

. Deve apenas desligar o sistema i900 da fonte de alimentagdo através do respetivo cabo de alimentagdo.

. Ao desligar o cabo de alimentacdo, segure a superficie da ficha para a retirar.

. Antes de desligar o cabo ou a bateria, certifique-se de que desliga a alimentagéo do dispositivo utilizando o interruptor na unidade portétil.

. As caracterfsticas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizago em éreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente
exigida a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos servicos de comunicago por radiofrequéncia.

. Evite puxar com forga os cabos de comunicago e os cabos de alimentacdo, entre outros, utilizados com o sistema i900.

. Utilize apenas os adaptadores médicos fornecidos para utilizagdo com 0 i900. Outros adaptadores podem danificar o sistema i900.

. N&o toque, em simultaneo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.
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4.6 Seguranga ocular

A AVISO

0O sistema 900 projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengdo de imagens digitais.

. A luz brilhante projetada a partir da ponteira do 1900 n&o é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas.
De um modo geral, as fontes de luz intensa podem tornar os olhos mais vulneraveis e a probabilidade de exposicdo secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras exposicdes a fontes de luz intensa,
pode sentir uma reducdo tempordria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, 0 que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior da unidade portétil do i900. Estes séo irradiados apenas no interior da unidade portétil do i900 e ndo saem para o exterior.
Aluz azul visivel no interior da unidade portatil do i900 serve para orientagdo e ndo € luz UV-C. Deste modo, é inofensiva para o corpo humano.

. O LED UV-C funciona com um comprimento de onda de 270 a 285 nm.

. Isencdo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem pacientes com epilepsia

0O Medit i900 ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesdes. Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentaria a quem tenha sido
diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i900.

Perigos de explosdo

47
A AVISO

. O sistema i900 n&o foi criado para ser utilizado perto de liquidos ou gases inflamaveis, nem em ambientes com elevadas concentrages de oxigénio.
. Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema i900 perto de anestésicos inflamaveis.

4.8 Risco de interferéncia de pacemakers e CDI

A AVISO

. Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns dispositivos.
. Mantenha uma disténcia moderada do CDI ou do pacemaker do/da paciente quando utilizar o sistema i900.
. Para mais informagBes sobre os periféricos utilizados com 01900, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

5. Informagbes de compatibilidade eletromagnética

Sobretensdo IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV modo diferencial

+0,5kV, £1kV modo diferencial

+0,5kV, £1kV, =2 kV modo comum

+0,5kV, =1 kV, =2 kV modo comum

Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

0% UT (100% queda em UT)

0% UT (100% queda em Ut)

51 Emissdes eletromagnéticas

O sistema 1900 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i900 deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientagdo e declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissbes Conformidade i ético - ori 3

01900 utiliza energia por RF apenas para o seu funcionamento interno.

Quedas de tensdo, interrupgdes curtas para0,5/1 ciclos para 0,5/1 ciclos Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
evariagbes de tensdo nas linhas de 70% UT (30% queda em UT) 70% UT (30% queda em Ut) hospitalar. Se o/a utilizador/a do sistema i900 precisar de um funcionamento
entrada da fonte de alimentagdo para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos continuo durante as interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se que o sistema i900
IEC 61000-4-11 0% UT (100% queda em UT) 0% UT (100% queda em Ut) seja alimentado por uma fonte de alimentacdo ininterrupta ou por uma bateria.
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos
Campos magnéticos de frequéncia de 30A/m 30A/m Os campos magnéticos de frequéncia de corrente devem estar a niveis
corrente (50/60Hz) IEC 61000-4-8 caracteristicos tipicos de uma localizagdo num ambiente comercial ou hospitalar.
8A/m 8A/m
Modulagao 30 kHz CW Modulaggo 30 kHz CW
Proximidade - Campos magnéticos 65A/m 65A/m
na gama de frequéncias de 134,2 kHz 1342 kHz Aresisténcia a campos magnéticos foi testada e aplicada apenas a superficies
9kHz a 13,56 MHz - Imunidade PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz de caixas ou acessorios acessiveis durante a utilizagdo prevista.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
NOTA: Ut refere-se a tenso principal (CA) antes da aplicagdo do nivel de teste.
. Orientagéo 2
Distancias de separagao rec dadas entre equi de comunicagdo portateis e méveis e 0 1900

Emisses RF CISPR 11 Grupo 1 Desse modo, as suas emissdes de radiofrequéncia (RF) séo muito baixas e é improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.
EmissGes RF CISPR 11 Classe A
Emissdes de harménicas IEC 61000-3-2 Classe A 01900 ¢ adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos.

E possivel, assim, utiliza-lo em estabelecimentos domésticos e naqueles diretamente ligados a rede piblica

de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins domésticos.

FlutuagGes de tenséo / Emissoes de tremulagéo Em conformidade

Poténcia de saida maxima

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor [M]

|EC 60601-1-2:2014

A AVISO

Este sistema i900 destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias de radio ou pode perturbar o funcionamento de equipamentos proximos.
Podera ser necessario adotar medidas de mitigagdo, tais como reorientar ou deslocar 0 1900, ou resguardar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

. Orientagéo 1
O sistema 1900 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 1900 deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Ldo issor [W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilhos de cerdmica.
Se os pavimentos estiverem cobertos com um material sintético, recomenda-se
uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

Descarga eletrostética (ESD) =+ 8KV de contacto = 2kV, =4 kv,
IEC 61000-4-2 +8kv, £ 15kvVdear

+ 8kVde contacto = 2kV, £ 4k,
+8kV, = 15kVdear

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separacdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

o
3
2

&
é»

Transientes rapidos elétricos/rajadas +2KkV para linhas de alimentagao
IEC 61000-4-4 +1kV paralinhas de entrada/saida

+2kV para linhas de alimentagdo Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
+1kV paralinhas de entrada/saida hospitalar.
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. Orientagdo 3 é
0O sistema i900 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 900 deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente. AVISO

A utilizagdo do 1900 adjacente a ou sobre outro equipamento deve ser evitada, visto que pode resultar num funcionamento incorreto. Se esta utilizagdo for necessaria, é aconselhével que este e o outro

Orientag3o e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética equipamento sejam observados, para verificar se estdo a funcionar normalmente.
n . . " " N L. 5 " . A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Medit com 01900 pode resultar em emissGes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade eletromagnética
Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo reduzida deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

! Para alguns servigos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagao ascendente.
0 equipamento de comunicagdes RF portatil e movel ndo deve ser utilizado mais préximo
3Vrms 150 kHz a 80 MHz 3vims de qualquer parte do sistema de ultrassons, incluindo cabos, do que a distancia de separacdo
Fora das bandas ISM amadoras recomendada. Este calculo é feito recorrendo a equagdo que se aplica a frequéncia do 6 Especifica;&es
transmissor. *

. Distancia de separagdo recomendada (d): Nome do modelo MO1-
RF conduzida

d=12/P
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007 Nome comercial i900
d=1,2/ P80 MHz to 800 MHz ) .
d=23/ P80 MHzt02,5 GHz Unidade de embalagem 1conjunto
6Vrms 150 kHz a 80 MHz Vs IEC 60601-1-2:2014 Classificacio 5v==3A
Nas bandas ISM amadoras d=20/P80MHzt02,7GHz
Em que Péa poténc@ nom'm,al m}a’x'lmai de saida do tNransm‘\ssor em watts (W) segundo o CIass.'\\"\ca(;B]esj para protecdo contra Classel, Tipo BF das pecas aplicadas (ponteira reutilizdvel)
fabricante do transmissor, d é a distancia de separagdo recomendada em metros (m). choques elétricos
Asintensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de  Este produto 6 um dispositivo médi
frequéncia. Podera ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento marcado com o €produtoe Spo edico.
simbolo seguinte: Unidade portatil (inclui uma ponteira de tamanho médio)
RFirradiada Dimensdes 2234x36,7x353mm (CxLxA)
Uil 3V/m 80 MHza 27 GHz 3V/m (((R))
Peso 165g
Ponteira reutilizavel
Grande 36,1x34,1x90,8 mm (LxAxC)
NOTA 13A80 MHz e'BOO MHz,aplifa-seégama defrequenc@s majs elevada. . o . . ) Dimensdes - ponteira completa Média 36,1%34,1x90.4 mm (LxAXC)
NOTA 2: Estas diretrizes podem nédo aplicar-se em todas as situagGes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. Pequena 36,1x34,1x90,3mm (LxAxC)
Grande 26,9%19,7mm (LxA)
DimensGes - extremidade da ponteira Média 22,4x16,3mm (LxA)
v Orientagiod N . . o . » . - Pequena 1836x 131 mm (LxA)
O sistema i900 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbac3es RF irradiadas sdo controladas. O equipamento portatil de comunicagdes por RF ndo deve ser utilizado a menos de
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema i900. Caso contrario, poderd ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento. Instrumento de calibragem
Orientagéo e declaragio do fabricante - Imunidade eletromagnética DimensBes 160x48,5mm (Ax @)
Teste de imunidade Banda’ Servico® Modulaggo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Peso 2058
L Condigdes de funcit ar e porte
380 -390 MHz TETRA 400 Modulagao de impulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
Temperatura 18a28°C (64,42 82,4°F)
FM 5 kHz Condicdo de funcionamento Humidade 20 a 75% de humidade relativa (sem condensag&o)
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m
1kHzsenoidal Pressdo doar 800a 1100 hPa
704 - 787 MHz LTE Banda 13,17 Modulacgo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m Temperatura -10250°C(142122°F)
Condicdo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagdo)
GSM 800:900; «
TETRAS00: Pressdo doar 800a 1100 hPa
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulagao de impulsos 18 Hz 28V/m 28V/m Temperatura 10a50°C (14a122°F)
CDMA 850;
LTE Banda 5 Condicdo de transporte Humidade 20 a 80% de humidade relativa (sem condensagéo)
. S
Campos d? proxm‘dadede Pressdodoar 62021200 hPa g
comunicagdes sem fios por RF %
IEC61000-4-3 GSM 1800; Limites de emiss&o por ambiente o
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz ggy_%(’; Modulacgo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m Ambiente Ambiente hospitalar
LTE Bandas 1, 3,4, 25; EMISSOES RF conduzidas e radiadas CISPR11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Modulagdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBanda 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulagdo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
NOTA: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong 1o 25il, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Despre acest ghid

Conventia din acest ghid

Acest ghid utilizeaza diferite simboluri pentru a evidentia informatii importante cu scopul de a asigura utilizarea corespunzatoarea, prevenirea vdtamarii utilizatorului si a celor din jur si pentru prevenirea daunelor proprietatii.
Semnificatiile simbolurilor utilizate sunt descrise mai jos.

A AVERTISMENT

Simbolul de AVERTIZARE indica informatii care, daca sunt ignorate, ar putea REZULTA intr-un risc mediu de vatamare corporala.

A ATENTIE

Simbolul PRECAUTIE indica informatii privind siguranta care, daca sunt ignorate, ar putea putea duce la un risc usor de vdtamare corporald, deteriorare a proprietatii sau deteriorare a sistemului.

_\QI_ SFATURI

Simbolul SFATURI sugereaza indicii, sfaturi si informatii suplimentare pentru operarea optima a sistemului.

1. Introducere si Prezentare Generala

19 I Fragil
20 f Ase pdstra uscat
21 1t insus
—
22 % Este interzisa suprapunerea a mai mult de paisprezece straturi
23 Ui] Consultd instructiunile de utilizare

1.6 Prezentare generala a componentelor i900

1.1 Utilizare prevazuta

Sistemul 1900 este un scanner intraoral 3D pentru inregistrarea digitala caracteristicilor topografice ale dintilor si a tesuturilor din jur.
Sistemul i900 produce scandri 3d destinate pentru a fi utilizate in proiectarea asistata computerizata si in producerea restaurarilor dentare.

1.2 Indicatie de utilizare

Sistemul 1900 este pentru scanarea caracteristicilor intraorale ale pacientului. Diferiti factori (mediul intraoral, experienta operatorului si fluxul de lucru) pot afecta rezultatele finale de scanare in timpul utilizarii sistemului i900.

13 Contraindicatii

Sistemul i900 nu este destinat pentru a fi utilizat pentru a crea imagini ale structurii interne a dintilor sau ale structurii scheletice de suport.

14 Calificarile operatorului

A ATENTIE

Sistemnul 1900 este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane ce au cunostinte profesionale in stomatologie si tehnologie stomatologica de laborator.

. Utilizatorul sistemului i900 este singurul responsabil de stabilirea aplicabilitatii utilizarii acestui dispozitiv pentru un anumit caz al pacientului sau in anumite circumstante.
. Utilizatorul este singurul responsabil pentru acuratetea, deplinatatea si caracterul adecvat al tuturor datelor introduse in sistemul 1900 si in software-ul furnizat.
Utilizatorul ar trebui sé verifice acuratetea rezultatelor si sa determine fiecare caz in parte.
. Sistemul {900 trebuie utilizat in conformitate cu Manualul utilizatorului care il insoteste.
. Utilizarea sau manipularea necorespunzatoare a sistemului i900 va anula garantia acestuia. Daca ai nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea corecta a sistemului 1900, te rugam sa contactezi distribuitorul local.
. Utilizatorul nu are permisiunea de a modifica sistemul i900.

15 Simboluri

Nr. Simbol Descriere
1 Numar serie
2 Dispozitiv medical
3 Data de fabricare
4 Producator
5 Precautie
Avertisment

Citeste manualul utilizatorului

Eticheta oficiala a Certificatului European

Reprezentant autorizat in comunitatea europeana

Tip BF de parte aplicata

Etichetd DEEE

15 AOBBPRELE

12 Utilizarea pe baza de prescriptie medicald (S.U.A)
13 Eticheta MET
14 ~ AC
15 == DC
st
16 /Hf Limitarea temperaturii: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Limitare umiditate
o I
oo
18 @- Limitare presiune atmosferica
ot

296 User Guide

Nr. Obiect (Nume model) Cantitate Aspect
1 piesa de mana i900 1 de fiecare g
i900 Protectia piesei de mana
2 (MO1-HCT) 1 de fiecare
rf reutilizabil u
Varf reutilizabil (Mare)
3 (MO1-RTL) 2 de fiecare
&
Varf reutilizabil (Mediu)
4 (MO1-RTM) 2 de fiecare
Unealtd de calibrare
5 (MO1-CT1) 1 de fiecare -
. ]
6 Model antrenament 1 de fiecare .
Suport de masa
7 (MO1-D0) 1 de fiecare >
Suport de perete
8 (MOT-WH1) 1 de fiecare )
9 Cablu de alimentare (2,5 m) 1 de fiecare @
10 Cablu de alimentare (2 m) 1 de fiecare @
Flash drive USB
M (Programul de instalare al Medit Scan for Clinics inclus) 1 de flecare -
12 Manualul utilizatorului 1 de fiecare d
1.6.1 e (va separat)
Nr. Obiect (Nume model) Cantitate Aspect
Varf reutiizabil (Mic) ’
1 (MO1-RTS) 4 de fiecare
A ATENTIE
. Pastreaza modelul de antrenament intr-un loc racoros, ferit de lumina directd a soarelui. Un model de antrenament decolorat poate afecta rezultatele modului de antrenament.
. Medit Scan for Clinics este inclus in drive-ul USB. Acest produs este optimizat pentru PC, iar utilizarea altor dispozitive nu este recomandata. Nu utiliza nimic altceva decat un port USB.

Aceasta poate cauza defectiuni sau incendii.
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2. Prezentare generala Medit Scan for Clinics

17 Configurarea sistemului i900 2.1 Introducere
hl
171 Setari de baza a i900 (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics furnizeaza o interfatd de lucru usor de utilizat pentru inregistrarea digitald a caracteristicilor topografice ale dintilor si ale tesuturilor di jur, utilizand sistemul i900.
De asemenea, poti conecta i900 direct la un calculator fara cablu de alimentare. 22 Instalare
221 Cerinte sistem
O Cerinte de sistem recomandate
Windows OS mac0s
‘ Laptop Desktop Laptop/Desktop
=
f—
Intel Core !7—1 3700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
= CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
G G G G s ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X '
BiRaARRsasunsr
RAM 32GB 24GB
C XX
C LX)
COIC I U o NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB sau mai mare)
! NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB sau mai mare)
* AMD Radeon nu este acceptat.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recomandat pentru procesoarele Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioara) Ventura 13
Pornirea i900 Stingerea i900 Cerinte minime de sistem
(@ Conecteaza i900 la calculatorul tiu cu ajutorul cablului de @ Cand se aplicd alimentarea, LED-ul din spate se aprinde in albastru. Atunci cand deconectezi cablul de alimentare, scanerul se opreste. Windows 0S macoS
alimentare, iar scanerul va porni automat.
Laptop Desktop Laptop/Desktop
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB sau mai mare)
Grafice NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB sau mai mare)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB sau mai mare)
* AMD Radeon nu este acceptat.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recomandat pentru procesoarele Intel Core de generatia a 12-a sau ulterioara) Ventura 13

Pentru cerinte de sistem precise si actualizate, te rugam sa vizitezi www.meditlink.com.

Utilizeaza un calculator si un monitor certificat IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

-O- S-ar putea ca dispozitivul sa nu functioneze cand folosesti alte cablu decat cablurile USB 3.0 furnizate de Medit. Medit nu este responsabil de nicio problema cauzata de alte cabluriin afara de cablurile USB 3.0
= furnizate de Medit. Asigura-te ca folosesti doar cablurile USB 3.0 incluse in pachet.

Suport de masa Suport de perete
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222 Ghid de instalare pentru Medit Scan for Clinics
@ Ruleaza fisierul “Medit_Scan_for_Clinics_X.XX.exe’. @  Selecteaza limba de configurare si fa clic pe ,Next". @  Selecteaza ruta de instalare.
MEDIT ;:2123T:;‘;Tfﬁ?;‘ilﬁi'a.‘:!ﬁ'é.fiZ.’f"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 In:
wrr nse corm caeas:
E——————]
English (United States) E
You mst sgre tothe Licerce s and conitons bore
Yo can ntall it Scan o s
et s Wd nkHOUDAWAD DM 3001
— L ogrve o the Ucnse tarrs and condtions.
[
= e RENSIATT
@  Citeste cu atentie , License Agreement” inainte de a bifa I agree to ®  S-ar putea sd dureze cateva minute pana la finalizarea procesului ® Dupa ce instalarea este terminata, reporneste
the License terms and conditions.” si apoi fa clic pe ,Install”. de instalare. Te rugdm sa nu stingi calculatorul pana cand nu calculatorul pentru a asigura operarea optima a
este terminata instalarea. programului.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
st et Se Wi sl edt Scan o T o Gt o o et oot
TS e
- B E Note : You must restart your computer to ensure the
Scamer ks comacy
You must agree toth License terms and condtions bfore fr—rer

You can nstal MeditScanfor Clinics.

#/Tagree tothe License terms and conditons.

*INSTALL

RestartNow Restart Later

Instalarea nu va fi procesata in timp ce sistemul i900 este conectat la calculator. Te rugam sa te asiguri ca ai deconectat cablul i900 USB 3.0 de la calculator inainte de instalare.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Manual de utilizare pentru Medit Scan for Clinics
Te rugam sa faci referinta la Manualul utilizatorului al Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meniu > Manualul utilizatorului.

23 Mesaje de eroare

Sistemul de scanare Medit 1900 prezinta mesaje de eroare, permitand utilizatorilor s identifice intuitiv conditiile hardware si de sistem. Unele mesaje includ solutii pentru a-i ajuta pe utilizatori sa se auto-diagnosticheze
si sd rezolve problemele.

Mesajele de eroare sunt prezentate in text simplu si sunt completate cu imagini atunci cand este necesar pentru a imbunatati intelegerea.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

Ret ’:@} We recommend turning the external light off before the next scan.
e

A ATENTIE

Daca instructiunile furnizate in mesajul de eroare nu rezolva problema, contacteaza distribuitorul local de la care ai achizitionat sistemul de scanare sau support@medit.com.
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3. Intretinere

A ATENTIE

. Intretinerea echipamentului ar trebui efectuata doar de un angajat Medit, 0 companie acreditata de Medit sau personal.
- In general, utilizatorii nu sunt obligati sa efectueze munca de intretinere a sistemului i900 in afara de calibrare, curatare si sterilizare. Nu sunt necesare inspectii preventive si alte lucrari de intretinere periodica.

31 Calibrare

Este necesara calibrarea periodica pentru a produce modele 3D precise. Ar trebui sa efectuezi calibrarea atunci cand:

. Calitatea modelului 3D nu este de incredere sau precisa in comparatie cu rezultatele anterioare.
. Conditiile de mediu, precum temperatura, s-au schimbat.
. Perioada de calibrare a expirat.

Poti seta perioada de calibrare in Meniu > Setari > Perioadd de calibrare (Zile).

Panoul de calibrare este o componenta delicata.
Nu atinge panoul direct. Verifica panoul de calibrare dacd procesul de calibrare nu este efectuat corespunzator. Daca panoul de calibrare este contaminat, te rugam sa contactezi furnizorul tau de servicii

<

©)

Daca instrumentul de calibrare este expus timp indelungat la temperaturi scazute sub recomandarile Medit mentionate in ghidul de utilizare si depozitare, miscarea de rotatie a dispozitivului poate fi compromisa.
In acest caz, rotirea fortata a dispozitivului poate provoca daune. Pentru a evita acest lucru, pastreaza dispozitivul de calibrare in mediul de temperatura recomandat inainte de utilizare.

A
’O' Recomandam efectuarea calibrarii periodice.
= Potiseta perioada de calibrare prin Meniu > Setari > Perioadd de calibrare (Zile). Perioada de calibrare implicitd este de 14 zile.

314 Cum sa calibrezi i900

0] Porneste 900 si lanseaza Medit Scan for Clinics.

@ Ruleaza Asistentul de calibrare din partea de jos a panoului principal al barei de instrumente din Medit Scan for Clinics.
® Pregateste instrumentul de calibrare si piesa de mana i900.

@ Roteste cadranul instrumentului de calibrare in pozitia de pornire.

® Pune piesa de mana i900 in instrumentul de calibrare.

® Clic ,Urmatorul” pentru a incepe procesul de calibrare.

@ Daca instrumentul de calibrare este montat corespunzator in pozitia corectd, sistemul obtine automat datele.

® Atunci cand dobandirea datelor este completa in pozitia de pornire, roteste cadranul in pozitia urmatoare.

@ Repetd pasii pana la ultima pozitie.

© Atunci cand se finalizeaza dobéandirea datelor la ultima pozitie, sistemul calculeaza si afiseaza automat rezultatele calibrarii.
32 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare

321 Varf reutilizabil

Varful reutilizabil este partea care se pozitioneaza in gura pacientilor in timpul scanarii si este reutilizabil pentru un numar limitat de ori. Varful trebuie curatat si sterilizat intre utilizarile pacientilor pentru a evita contaminarea
incrucisata.

Curatare si dezinfectie

. Curata varful imediat dupa utilizare cu apd, sapun si o perie. iti recomandam sa utilizezi o solutie de spalat vase. Asigura-te c3 oglinda varfului este complet curata si fara pete dupa curétare.
Daca oglinda pare patatd sau aburits, repeta procesul de curatare si cléteste bine cu apa. Usuca cu atentie oglinda cu un prosop de hartie.
. Curata varfurile reutilizabile cu dezinfectanti care contin cel mult 15% alcool izopropilic (IPA) si usuca-le.
» Consultd manualul produsului dezinfectant pentru o utilizare corecta.
» Poti gasi lista dezinfectantilor recomandati in Centrul de ajutor Medit la https://support.medit.com/hc.
. indeparteaza varful din solutia utilizata si cléteste bine dupa curatare si sterilizare.
. Utilizeaza o carpa sterilizata si neabraziva pentru a usca usor oglinda si varful.
Sterilizare
. Varful trebuie curatat manual prin utilizarea unei solutii dezinfectante. Dupa curatare si dezinfectare, infecteaza oglinda din interiorul varfului pentru a te asigura ca nu exista pete sau murdarie.
. Daca este necesar, repetd procesul de curatare si dezinfectare. Usuca cu grijd oglinda folosind un prosop de hartie.
. Introdu vérful intr-o punga de sterilizare din hartie si sigileaz-o, asigurandu-te ca este inchisa etans. Foloseste fie 0 punga autoadeziva, fie una sigilabild termic.
. Sterilizeaza varful ambalat fntr-un autoclav cu urmatoarele conditii:
» Sterilizeaza timp de 10 de minute la 135°C (275°F) la tipul gravitational si usucd timp de 30 minute.
» Sterilizeaza timp de 4 de minute la 134°C (273,2°F) la tipul pre-aspirare si usuca timp de 20 minute.
. Utilizeaza un program de autoclav care usuca varful ambalat inainte de a deschide autoclavul.
. Varfurile scanner-ului pot fi re-sterilizate de pand la 150 de ori si trebuie apoi eliminate conform descrierii din sectiunea privind eliminarea.
. Timpul autoclavului si temperaturile pot varia in functie de tipul de autoclav si de producator. Din acest motiv, aceasta nu ar putea intalni numarul maxim de dati. Te rugam sa faci referintd la manualul de utilizare al

producatorului autoclavului pe care fl folosesti pentru a determina daca sunt indeplinite conditiile necesare.

A ATENTIE

Oglinda din varful scanner-ului este o componentd optica delicata, care trebuie manipulata cu grija pentru a asigura o calitate optima a scandril. Ai grija sa nu o zgarii sau sa o patezi intrucét orice defect sau
deterioare a acesteia poate afecta calitatea datelor obtinute.

. Asiguré-te ca ai ambalat intotdeauna varful scanner-ului inainte de autoclavare. Dacé autoclavezi un varf neambalat, acest lucru va cauza pete pe oglinda ce nu pot fi indepartate.
Verificd manualul autoclavului pentru mai multe informatii.
. Varfurile care au fost curatate, dezinfectate si sterilizate trebuie s& ramana sterile pana cand sunt folosite pe pacient.
. Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare, cum ar fi distorsionarea varfului, care apare in timpul operatiunilor de curatare, dezinfectare sau sterilizare care nu respectd instructiunile de mai sus.
322 Oglinda

Prezenta impuritatilor sau a petelor pe oglinda varfului poate determina o calitate slaba a scanarii si, in general, o experienta neplacuté in ceea ce priveste scanarea. fntr-o astfel de situatie, ar trebui s cureti oglinda urméand
pasii de mai jos:

Deconecteaza varful scanner-ului de pe dispozitivul i900.

Toarna alcool pe o carpa curata sau pe un betisor cu varf de bumbac si sterge oglinda. Asigura-te ca folosesti alcool fara impuritati ori poti pata oglinda. Poti folosi fie etanol sau propanol (alcool etilic/propilic).

Sterge oglinda folosind o carpa uscata, fara scame.

Asiguré-te ca oglinda este lipsita de praf sau fibre. Daca este necesar, repeta procesul de curatare.

®OEO
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323 Piesa de mana

Dupa tratament, curata si dezinfecteaza toate celelalte suprafete ale piesei de mana i900, cu exceptia partii frontale(fereastra optica) si a capatului (gaura de aer). Curdtarea si dezinfectarea trebuie efectuate cu dispozitivul oprit.
Utilizeaza dispozitivul numai dupa ce este complet uscat.

Solutia de curatare si dezinfectare recomandata este alcoolul denaturat (alcool etilic sau etanol) - de obicei 60 - 70% Alc/Vol.

Procedurile generale de curatare si de dezinfectare sunt urmatoarele:

® Opreste alimentarea prin deconectarea cablului de alimentare de la dispozitiv.
@ Curata filtrul de la capatul frontal al piesei de mana i900.
» Daca alcoolul este turnat direct in filtru, acesta se poate infiltra in interiorul piesei de méana i900 si poate cauza disfunctionalitati.
» Nu curata filtrul turnand alcool sau solutie de curatare direct in filtru. Filtrul trebuie sé& fie sters usor cu o carpa de bumbac sau o carpa moale umezita cu alcool. Nu sterge cu mana si nu aplica forta.

» Medit nu este responsabil pentru nicio deteriorare sau functionare defectuoasé care apare in timpul curatarii care nu respecta instructiunile de mai sus.
Dupa curdtarea filtrului, pune capacul in partea din fata a piesei de mana i900.

Toarna dezinfectantul pe o carpa moale, féra scame si neabraziva.

Sterge suprafata scanner-ului cu carpa.

Usuca suprafata cu o carpa curata, fara scame si neabraziva

A ATENTIE

©e®®

. Nu curata piesa de mana i900 cand dispozitivul este pornit deoarece lichidul poate intra in scanner si poate cauza defectiuni.

. Utilizeaza dispozitivul numai dupd ce este complet uscat.

. Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.
3.24 Alte componente

. Toarna solutia de curatare si dezinfectare pe o carpa moale, fard scame si neabraziva.

. Sterge suprafata componentelor cu carpa.

. Usuca suprafata cu o carpa curat, fara scame si neabraziva
A ATENTIE

. Pot sa apara fisuri produse de substantele chimice daca se utilizeaza solutii de curatare si dezinfectare neadecvate in timpul curatarii.

33 Eliminare

AATENUE

. Varful scanner-ului trebuie sa fie sterilizat inainte de eliminare. Sterilizeaza varful asa cum este descris in sectiunea ,3.2.1 Varf reutilizabil".
. Elimina varful scanner-ului asa cum ai proceda cu orice deseu medical.
. Alte componente sunt concepute pentru a se conforma urmatoarelor directive:

RoHS, restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice. (2011/65/UE)
DEEE, Directiva privind deseurile din echipamente electrice si electronice. (2012/19/UE)

34  Actualizériin Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics verifica automat daca exista actualizari cand software-ul este in functiune. Daca este lansata o noua versiune a software-ului, sistemul o va descarca automat.

4. Ghid de siguranta

Te rugam sa respecti toate procedurile de sigurantg, asa cum sunt detaliate in manualul utilizatorului pentru a preveni ranirea operatorului si deteriorarea echipamentelor. Acest document foloseste cuvintele ATENTIE si
PRECAUTIE atunci cand evidentiaza mesajele de precautie.

Citeste cu atentie si intelege liniile directive, inclusiv toate mesajele preventive care sunt precedate de cuvintele ATENTIE si PRECAUTIE. Pentru a evita ranirea corporala sau deteriorarea echipamentului, asigura-te ca respecti cu
strictete liniile directive cu privire la sigurantd. Toate instructiunile si precautile specificate in Ghidul de siguranta trebuie respectate pentru a asigura functionalitatea adecvata a sistemului si siguranta personald.

Sistemnul 1900 ar trebui sa fie operat numai de medici stomatologi si tehnicieni instruiti sa utilizeze sistemul. Utilizarea sistemului i900 i orice alt scop decét cel prevazut, asa cum este descris in sectiunea , 1.1 Utilizare
prevazutd" poate duce la ranire sau deteriorarea echipamentului. Te rugam s& manipulezi sistemul i900 conform liniilor directive din ghidul de siguranta.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care sunt stabiliti utilizatorul si pacientul.

41 de baza ale si

Sisternul 1900 este un dispozitiv medical optic de inalta precizie. Ia cunostinta de urmatoarele instructiuni de siguranta si de operare inainte de instalarea, utilizarea si operarea i900.

A ATENTIE

Dacd produsul a fost stocat fntr-un mediu rece, da-i timp sa se adapteze la temperatura mediului inainte de utilizare.
Daca este utilizat imediat, poate sé& apara condens ce poate deteriora partile electronice din interiorul dispozitivului.

. Asigura-te ca toate componentele furnizate nu prezinta daune materiale. Siguranta nu poate fi garantatd daca dispozitivul prezintd daune materiale.

. Inainte de a utiliza sistemul, verifica daca nu existd probleme cum ar fi daune materiale sau parti slbite. Dac3 exista semne vizibile de dauna, nu utiliza produsul si contacteaza producétorul sau reprezentantul local.
. Verifica prezenta marginilor ascutite la nivelul piesei manuale i900 sau a accesoriilor.

. Atunci cand nu este in uz, sistemul i900 trebuie mentinut montat pe un suport de birou sau pe un suport de perete.

. Nu instala suportul de birou pe o suprafata inclinata.
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. Nu plasa niciun obiect pe sistemul i900.

. Nu plasa sistemul i900 pe vreo suprafata incalzita sau uda.

. Nu bloca orificiile de aerisire localizate in partea din spate a sistemului i900. In cazul in care echipamentul se supraincalzeste, sistemul 900 poate functiona defectuos sau se poate opri din functionare.

. Nu varsa niciun lichid pe sistemul i900.

. Piesa de mana i900 si alte componente incluse sunt facute din componente electronice. Nu permite niciunui tip de lichid sau obiecte straine sa intre.

. Nu trage sau indoi cablul conectat la sistemul i900.

. Aranjeaza cu atentie toate cablurile astfel incat tu sau pacientul s nu cadeti sau sa va impiedicati fin cabluri. Orice tensiune provocata prin tragerea cablurilor poate dauna sistemului i900.

. Aseaza intotdeauna stecherul de alimentare al sistemului 900 intr-o locatie usor accesibila.

. Supravegheaza intotdeauna produsul si pacientul in timp ce folosesti produsul pentru a verifica daca exista defectiuni.

. Continua cu calibrarea, curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea in conformitate cu informatiile ghidului utilizatorului.

. Daca scapi varfurile pe podea, nu incerca sa le refolosesti. Arunca varful imediat intrucat exista riscul ca oglinda atasata la varf sa fi fost dislocata.

. Datoritd naturii fragile a acestora, varfurile trebuie manevrate cu grija. Pentru a preveni deteriorarea varfului si a oglinzii sale interne, fi atent s eviti contactul cu dintii sau restaurarile pacientului.

. Daca sistemul 1900 este scapat pe podea sau daca unitatea este avariata in vreun fel, acesta trebuie calibrat inainte de utilizare.
in cazulin care dispozitivul nu se poate conecta la software, consulta producétorul sau distribuitorii autorizati.

. in cazul in care echipamentul nu functioneaza normal, prezinta probleme de precizie, nu mai utiliza produsul si contacteaza producétorul sau distribuitorii autorizati.

. Instaleaza si foloseste doar programe aprobate pentru a asigura functionarea optima a sistemului i900.

. in cazul unui accident sever implicand sistemul i900, anunta producétorul si raporteaza-l autoritatii nationale competente a tarii in care utilizatorul si pacientul locuiesc.

. Daca calculatorul cu software-ul instalat nu are un software de securitate sau dacd exista un risc de intruziune de coduri malitioase In retea, calculatorul poate fi invadat de malware (software malitios, cum ar fi
virusi sau viermi care ti afecteaza calculatorul).

. Software-ul pentru acest produs trebuie sa fie utilizat in conformitate cu legile privind protectia informatiilor personale si medicale.

. Pentru a asigura izolarea electrica si pentru a mentine siguranta electrica, se aplica un strat pentru a izola dispozitivul, cu exceptia zonelor in care se afla porturile USB.

Instruire adecvata

42
A AVERTISMENT

Inainte de a utiliza sistemul i900 pe pacientj:

. Trebuie sa fi fost instruit pentru a utiliza sistemul sau sa fi citit in totalitate acest Manual de utilizare.
. Ar trebui sé fii familiarizat cu utilizarea in siguranta a sistemului i900 asa cum este detaliat in acest Manual al utilizatorului.
. Inainte de utilizare sau dupa schimbarea oricaror setdri, utilizatorul ar trebui sd verifice daca imaginea live este afisata corespunzator in fereastra de previzualizare a camerei din program

43 in cazul unei defectiuni a echipamentului

A AVERTISMENT

Daca sistemul 1900 nu functioneaza corespunzator sau daca suspectezi ca exista o problema cu echipamentul:

. Scoate dispozitivul din cavitatea bucald a pacientului si intrerupeti utilizarea imediat.

. Deconecteaza dispozitivul de la PC si verifica daca exista erori.

. Contacteaza producatorul sau distribuitorii autorizati.

. Modificarile aduse sistemului i900 sunt interzise prin lege, deoarece pot compromite siguranta utilizatorului, a pacientului sau a unei parti terte.
44  Igiena

A AVERTISMENT

Pentru conditii de lucru igienice si siguranta pacientilor, poarta INTOTDEAUNA manusi chirurgicale curate cand:

. Manipularea si inlocuirea varfului.
. Folosirea sistemului i900 pe pacienti.
. Atingerea sistemului i900.

A AVERTISMENT

Sistemul i900 si fereastra sa optic trebuie pastrate intotdeauna curate. Inainte de utilizarea sistemului 1900 pe un pacient, fii sigur ca:

. Sterilizeaza sistemul i900 asa cum este descris In sectiunea ,3.2 Procedura de curatare, dezinfectare, sterilizare”.
. Utilizarea unui varf steril.

45 Siguranta electrica

A AVERTISMENT

Sistemul i900 este un dispozitiv de clasa I

. Pentru a preveni socul electric, sistemul i900 trebuie conectat doar la o sursé de curent cu impamantare. Daca nu poti introduce stecherul sistemului i900 in priza principald, contacteaza un electrician calificat
pentru a inlocui stecherul sau priza. Nu incerca sa eviti aceste linii directive de siguranta.

. Nu utiliza o priza de inmpamantare conectaté la sistemul i900 pentru niciun alt scop decat cel prevazut.

. Sistemul i900 utilizeaza doar energie RF intern. Cantitatea de radiatii RF este scazutd si nu interfera cu radiatiile electromagnetice inconjuratoare.

- Exista riscul unui soc electric daca incerci sa accesezi interiorul sistemului i900. Numai personalul calificat din service ar trebui sa aiba acces la sistem.

. Nu conecta sistemul i900 la un cablu de alimentare sau la un prelungitor obisnuit deoarece aceste conexiuni nu sunt la fel de sigure ca prizele cu impamantare. Nerespectarea acestor linii directive de siguranta
poate duce la urmatoarele pericole:
» Curentul total de scurtcircuit al tuturor echipamentelor conectate ar putea depasi limita specificata in EN/IEC 60601-1.
» Impedanta cablului de impamantare poate depasi limita specificata in EN/IEC 60601-1

. Nu plasa lichide precum bauturile in apropierea sistemului i900 si evitd vdrsarea oricarui lichid pe sistem.

. Nu varsa niciodat orice tip de lichid pe sistemul i900.

. Condensul produs din cauza schimbarilor de temperatura sau umiditate poate duce la acumularea umiditatii in sistemul i900, ceea ce poate deteriora sistemul. Inainte de conectarea sistemului 900 la o sursa

de energie, asigura-te cd pastrezi sistemul 1900 cel putin doud ore la temperatura camerei, pentru a preveni condensul. Dacd pe suprafata produsului este vizibil condensul, scanner-ul i900 trebuie ldsat la temperatura
camerei mai mult de 8 ore.

. Trebuie sa deconectezi sistemul i900 de la sursa de alimentare numai prin intermediul cablului de alimentare.

. Cand deconectezi cablul de alimentare, tine suprafata fisei pentru a o scoate.

. inainte de a deconecta, asigura-te ca ai oprit alimentarea dispozitivului folosind comutatorul de alimentare de pe piesa de mana.

. Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizare in zonele industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 Clasa B este in
mod normal necesar), este posibil ca acest echipament sa nu ofere protectia adecvata serviciilor de comunicatie cu radio-frecventa.

- Evitd sa tragi de cablurile de comunicare, cablurile de alimentare, etc. utilizate cu sistemul i900.

. Utilizeaza doar adataptatori medicali furnizati pentru a fi utilizate cu i900. Allti adataptatori ar putea dduna sistemul i900.

. Nu atinge conectorii dispozitivului si pacientul in acelasi timp.
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46 Siguranta ochilor

AAVERT{SMENT

Sistemul i900 proiecteaza o lumina stralucitoare din varful sau in timpul scanarii.

. Lumina stralucitoare proiectatd de la varful dispozitivului i900 nu este daunatoare pentru ochi. Cu toate acestea, nu ar trebui sa privesti direct inspre lumina stralucitoare si nici sa tintesti raza de lumina in ochii celorlalti.
in general, sursele de lumina puternica pot face ca ochii s3 devina fragili, iar probabilitatea unei expuneri secundare este mare. Ca si in cazul expunerii la alte surse de lumina intens3, este posibil s& te confrunti cu o
reducere temporara a acuitatii vizuale, durere, disconfort sau deficienta vizuald, toate acestea crescand riscul de accidente secundare.

. In interiorul piesei de mana i900 se afld un LED care emite lungimi de unda UV-C. Este iradiata doar in interiorul piesei de méana i900 si nu iese afara.

Lumina albastra vizibila in interior a piesei de mana i900 este pentru ghidare, nu este lumina UV-C. Este inofensiva corpului uman.

. LED-ul UV-C functioneaza cu o lungime de unda de 270 - 285 nm.

+0,5kV, +1 kV mod diferential +0,5kV, +1 kV mod diferential
Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial

sau spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1 KV, £2 kv mod comun +0,5KkV, 1KV, £2 kv mod comun

0% UT (100% cadere in UT) 0% UT (100 % kritimas UT)

. Precizari privind riscurile asociate pacientilor cu epilepsie Scaderi de tensiune, intreruperi scurte pentru 0,5/1 cicluri per 0,5/1 ciklg Calitatea retelei de alimentare trebuie sd fie cea a unui mediu comercial sau
Dispozitivul Medit i900 nu trebuie utilizat pe pacienti care au fost diagnosticati cu epilepsie din cauza riscului de convulsii si ranire. Din acelasi motiv, personalul stomatologic care a fost diagnosticat cu epilepsie si variatii de tensiune pe liniile de 70% UT (30% cadere in UT) 70 % UT (30 % kritimas Ut) spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul sistemului 900 are nevoie de o
nu trebuie sa opereze dispozitivul Medit i900. intrare ale sursei de alimentare pentru 25/30 cicluri per 25/30 cikly functionare continua in timpul intreruperilor de curent, se recomanda ca sistemul

IEC 61000-4-11 0% UT (100% cadere in UT) 09 UT (100 % kritimas UT) i900 sé fie alimentat de la o sursa de alimentare neintrerupta sau de la o baterie.
47 Pericole de explozie pentru 250/300 cicluri per 250/300 cikly
A AVERTISMENT
. Sistemul i900 nu este conceput pentru a fi utilizat in apropierea lichidelor, gazelor inflamabile sau fin medii cu concentratii mari de oxigen.
. Exista un risc de explozie daca utilizezi sistemul 900 langd anestezice inflamabile.
4.8  Riscde interferenta intre stimulatorul cardiac si defibrilatorul implantabil Campuri magnetice la Campurile magnetice de frecventa de putere ar trebui sa fie la nivelurile
frecventa retelei (50/60Hz) 30 A/m 30A/m . . ’ " . L N
o caracteristice unei locatii dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
AVERTISMENT IEC 61000-4-8

. Defibrilatoarele cardiace implantabile (ICD) si stimulatoarele cardiace pot avea interferente din cauza unor dispozitive.

. Mentine o distantd moderatd de ICD sau de stimulatorul cardiac al pacientului atunci cand utilizezi sistemul i900.

. Pentru mai multe informatii despre perifericele utilizate cu 900, consulta manualele producatorilor respectivi.

8A/M 8A/M
Modulare 30 kHz CW Modulare 30 kHz CW
Campuri magnetice de proximitate in 65A/m 65 A/m
gama de frecvente de imunitate de la 1342 kHz 134,22 kHz Rezistenta la campurile magnetice a fost testatd si aplicatd numai pe suprafetele
.. .. I . 9 kHz la 13,56 MHz PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz carcaselor sau accesoriilor accesibile in timpul utilizarii prevazute.
5. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica IEC 61000-4-39
75Am 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
5.1 Emisii electromagnetice PM 50 kHz PM 50 kHz
Sistemul 1900 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului 900 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
I N - R L N NOTA: Ut este tensiunea principala (AC) inainte de aplicarea nivelului de testare.
Orientari si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice
Test de emisie Conformare Mediul electromagnetic - Recomandari
1900 utilizeazd energia RF doar pentru functia sa internd. . Recomandari 2
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventd sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de
a provoca interferente in echipamentele electronice din apropiere. Distante de separare r date intre echi le de ii portabile si mobile i i900
Emisii RF CISPR 11 Clasa A Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului [M]
Erisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A i900 este adecvat pentru utilizare in toate unitatile. Puterea nominal3 maxima de 1EC 60601-1-2:2014
Aceasta include unitatile casnice si cele conectate direct la reteaua publica de alimentare iesire a emitatorului [W]
) ) o cu energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice. 150 kHz la 80 MHz 80 MHz [a2,7 GHz
Fluctuatii de tensiune/Emisii flicker Conform d=12VP d=2,0VP
0,01 012 0,20
A AVERTISMENT 01 038 0,63
Acest sistem i900 este destinat a fi utilizat numai de catre profesionistii din domeniul sanatatii. Acest echipament/sistem poate provoca interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. ! 12 20
Este posibil s fie necesar sa se ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea i900 sau ecranarea locatiei. 10 38 63
. . 100 12 20
52  Imunitate electromagnetica

. Recomandari 1

Sistemul 1900 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul sistemului 1900 trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Ghid si declaratia pra ului - i elect

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul el ic- dari

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact + 2KV, £ 4KV,
+8kV,+15kVinae

+8 KV contact + 2 kV, + 4 kv,
+8kV, £ 15kVin aer

Podelele ar trebui sé fie din lemn, beton sau placi ceramice.
In cazulin care podelele sunt acoperite cu un material sintetic,
se recomanda o umiditate relativa de cel putin 30%.

In cazul emitiitoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata (d) in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei emittorului,
unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.

NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor.

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

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica
+1kV pentru liniile de intrare/iesire

+2 KV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica
+1 kV pentru liniile de intrare/iesire

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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. Recomandari 3 AAVERTISMENT
Sistemul 1900 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului i900 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Utilizarea i900 adiacent sau pe alte echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. in cazul in care este necesara aceasta utilizare, este recomandabil ca acesta si

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica celelalte echipamente sa fie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.
. Utilizarea accesoriilor, a transductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de Medit pentru i900, ar putea avea ca rezultat emisii electromagnetice ridicate sau o imunitate electromagnetica
Test de imunitate Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate Mediul electromagnetic - Recomandari redusa a acestui echipament si ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.

' Pentru unele servicii, doar frecventele de legdtura ascendenta sunt incluse.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie sa fie utilizate mai aproape

rm: Hz |, MH:
3Vrms 150 kHz 12 80 MiHz 3Vrms de nicio parte a sistemului cu ultrasunete, inclusiv de cabluri, decét distanta de separare

Benzi exterioare IS amator recomandatd. Acesta este calculat folosind ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului. 6. spe‘:'flcat
Distanta de separare recomandata (d): Nume model
Conductie RF d=12vpP
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 Denumire comerciald i900
d=1,2VP 80 MHz la 800 MHz
d=23VP80MHzla2,5GHz Unitate de ambalare 1set
IEC 60601-1-2:2014 -
6Vrms 150 kiHz 12 80 MHz d=20VP80MHz1a27 GHz Evaluare 5V 3A
- 6Vrms 4 d
In Benzi ISM amator
in cazul in care P este ratingul puterii maxime furnizate a transmitatorului calculata in watts (W) o R . . . . . : . o
conform producatorului emitatorului, iar d este distanta de separare recomandata in metrii (m). Clasificari pentru protectia fmpotriva socului electric Clasa ], tip BF piese aplicate (Varf reutilizabil)
Intensitatile de cdmp ale emitatoarelor de radiofrecvents fixe, determinate de un studiu
electromagnetic al amplasamentului ar trebui sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in
fiecare interval de frecventa. * Acest produs este un dispozitiv medical.
Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol: i (e e e S = )
RF radiat (((0))) Dimensiune 223,4x36,7x353mm (IxLx1)
IEC 6100043 3V/m 80 MHzla 2,7 GHz 3V/im A
Greutate 1659
Varf reutilizabil
Mare 36,1x34,1x90,8 mm(LxTx\)
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplics cea mai mare gamé de frecvente. Dimensiune - Varfintreg Mediu 36,1 x34,1x90,4 mm (LxIx1)
NOTA 2: Aceste linii directive s-ar putea s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor. N
NOTA 3: Benzle ISM (Industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; 5i 40,66 MHz la 40,70 MHz. Mic 36,1x34,1x903 mm (LxIx1)
Mare 26,9% 19,7 mm (L x )
Dimensiune - Cap varf Mediu 224%x163mm (Lx1)
. Recomandari 4 Mic 1836 13,1 mm (Lx1)
Sistemul 1900 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a sistemului i900. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament. Unealta de calibrare
Ghid si declaratia producatorului - i elect ica Dimensiune 160x 48,5 mm (Ix2)
Test de imunitate Banda” Serviciul” Modulatie Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate Greutate 2059
Operare, depozitare si conditii de transport
380 -390 MHz TETRA 400 Modulatie impuls 18 Hz 27V/m 27V/m
Temperatura 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
FM 5 kHz Conditie de operare Umiditate 20 - 75% umiditate relativa (fara condensare)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Deviatie 28V/m 28V/m
1 kHz sinusoidal Presiunea aerului 800 -1.100 hPa
N o Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
704 - 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulatie impuls 217 Hz 9V/m 9V/m
Conditie de depozitare Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
GSM 800:900; Presiunea aerului 800 -1.100 hPa
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulatie impuls 18 Hz 28 V/m 28V/m Temperaturad -10-50°C (14 - 122°F)
CDMA 850;
Banda LTES Conditie de transport Umiditate 20 - 80% umiditate relativa (fara condensare)
Campuri de proximitate de la Presiunea aerului 620 -1.200 hPa
comunicatiile fara fir RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800; Limitele de emisie pe mediu
CDMA 1900;
; Med Mediul spitalicesc
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Modulatie impuls 217 Hz 28Vim 28Vim v I\ spital
Banda LTE 1,3, 4, 25; Emisiile de radiofrecventa conduse si radiate CISPR 11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulatie impuls 217 Hz 28V/m 28V/m
Banda LTE 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulatie impuls 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
NOTA: Aceste linii directive s-ar putea s3 nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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06 3TOoM pyKOBOACTBE

YcnoBHble OGOBHa'-leHMﬂ, ucnosnb3yemble B pyKOBOACTBE
YT06b1 06ECNeUnTL MPaBUIbHOE UCMOMb30BaHe, NPEROTBPATUTL MOBPEXAEHUE MMYLLECTBA 1 TPaBMbI M0/b30BATENS 1 APYIVX 1LY, B 3TOM PYKOBOACTBE NCMONbB3YIOTCS CrELnabHbIe CUMBObI NS BbIAENEHS BaXHOM

MH(OPMALMN. 3HAYEH NS 1CNIONb3YEMbIX CUMBOIOB OMMCAHbI HIDKE.

A NPEAYNPEX/AEHVE
Cumson NPEAYMPEXAEHNE ncnons3yeTcs Ans 0603HaueHs MHHOPMaLK, UTHOPYPOBaHIE KOTOPOI MOXET NPUBECTY NONb30BATENS K CPEAHEMY PUCKY MOMYYEHS TPaBM.

A MPEAOCTEPEXEHUE

Cumson MPEJOCTEPEXXEHNE ncnonb3yetcs Ans 0603HaueHmst MHopMaLmi No TexHuike 6e30MacHOCTY, UrHOPUPOBAHME KOTOPOI MOXET NPUBECTM K HE3HAUUTENbHOMY PUCKY NOMYYEHUS NONb3OBaTeNeM TPaBM 1
noBpexXaeHKs 060PY0BaHNS UK CUCTEMBI.

” PEKOMEHJALMM

Cumson PEKOMEHZALNV 0603Ha4aeT nonesHble CoBETbI, NOACKA3K 1 AONONHUTENbHYIO MHOPMALMIO 4151 ONTUMANbHOM SKCMYaTaLIN CUCTEMBI.

1. BBepieHue 1 0630p

11 n uci

CuicTema 1900 — 3T0 BHYTPUPOTOBOI 3D-CKaHep, NPeAHa3HAYeHHbIN 415 UNGPOBOI 3an1cy Tonorpadmyeckix XapakTeprcTyK 3y60B 11 OKPYKaIOLINX TKaHel.
Cuctema i900 BbInoNHsET 3D'CK3HMDOEBHM€ ANa VCNONb30BaHMA B KOMNbIOTEPHOM NPOEKTUPOBAHWUM 1 NPOU3BOACTBE 3y6H bIX pecTaBpauMﬁ.

1.2 MokasaHusa K NpuMeHeHnIo

Cuctema 1900 npeaHasHayeHa Ans CKaHUPOBaHA MONOCTM PTa NauveHTa. Pasnuutble GakTopsl (COCTOsIHIE BHYTPUPOTOBOI NONOCTH, NPODECCHOHANN3M ONepaTopa 1 NaBOPATOPHBIN PaBOMIA MPOLIECC) MOTYT NOBAUST
b Ha OKOHYATE/IbHbIE PE3y/ILTATbI CKAHUPOBAHMS NP UCMOB30BAHNIA CrcTeMb! 1900.

1.3 MpoTnBonokasaHus

Cucrema 1900 He nMpeflycMOTPEHa A5 NOMyHeHNst N306PaXEHIIA BHYTPEHHEN CTPYKTYpbl 3y6OB U OMOPHOI CKENETHOM CTPYKTYpbI.
14 KBanudukauyms nonbsosarens

A MPEAOCTEPEXXEHUE

. Cuctema 1900 npefHa3HayeHa A5 NCMOb30BaHMS N1LaMK, 0BnaAaIoLLMU NPODECCOHANbHBIMM 3HAHUSAMM B OBNACTIA CTOMATONOMN 1 TEXHONOT N 3y60TEXHUYECKNX N1abopaTopuid.

. Monb3osatens cucTembl 900 HeceT NONHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpefeneHme NPYeMeMoCTy CNONb30BaHNS YCTPOICTBA 1A KaX/IOrO OTAENLHOIO NaLMeHTa 1 06CTOSTENbCTB ero NeqeHns.

. Monb30BaTeNb HECET MOMHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3@ TOYHOCTb, MONHOTY 1 3EKBATHOCTb BCEX BBEAEHHBIX B CCTeMy 1900 AaHHbIX 1 NPEAOCTABAEHHOE NPOrPaMMHOE obecrieyeHye.
Monb3oBaTeNb JOMKEH NPOBEPUTL TOYHOCTL PE3YNETATOB M OLEHMUTb KaXiblii OTAENbHbIN Clyyait.

. Cucrema 1900 Ao/MKHa MCNIONL30BATHCA B COOTBETCTBUM C NPUaraemMbiM K Heil PyKOBOACTBOM MoAb3oBaTeNs.

. HenpasunbHoe 1cnonb3osaHme Unu obpalieHie ¢ cucTemolt i900 NPUBEAET K aHHYNMPOBAHMIO €€ rapaHTM.

Ecnv Bam TpebyeTcs AononHnTENbHas HPOPMALMS O NPaBUALHOM UCMOb30BaHUW crcTembl 1900, NoxanyicTa, 06paTUTECh K BaLEMy MECTHOMY ANCTPUBLIOTOPY.
. Monb3osatens He AOMKEH BHOCUTL M3MeHeHns B cucTemy i900.

15 CumBonbl

Ne Cumeon Onucanue

CepuiiHblit HoMep

MpouTITE PYKOBOACTBO MOAb30BaTENS

2 MegnuUyHCKOe YCTPORCTBO
3 d‘ [lata nponssoacTea
4 “ MNpoussogutens
5 A MpepocTepexenne
6 & Mpepynpexpaexne
©

=3
m
m

OduLmanbHbIit 3Hak EBponelickoro cepTudmkata

9 YnonHOMOYeHHBIN NpeacTasuTens B EBponeiickom coobuiectse
10 Paboyast 4acTb Tvina BF

11 3Hak WEEE

12 Vicnosnb3oBaHme Mo HasHaueHuto (CLUA)

13 @. i — Mapkwvposka MET

14 ~— TMepeMmeHHbIl ToK

15 === TMOCTOAHHbIN TOK

OrpaHuyerue Temnepatypsi: -10 - 50°C (14 - 122°F)
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0%
17 OrpaHuyeHite OTHOCUTENHOI BA@KHOCTY NPY XPaHEHMI 1 TPAHCMOPTVPOBKe
2%
o
18 _@ OrpaHuyeHie aTMOCepHOro aBNeHst
wo
19 I Xpynkoe usaenue. O6palLaThCs C OCTOPOXKHOCTHIO
20 f Bepeub oT Bnaru
21 't 37Ol CTOPOHOI BBEPX
—
22 E Mpesen no KoAnyecTsy sipycos B WTabene
23 Uﬂ 0BpaTUTeCh K MHCTPYKLMM MO MCMONb30BAHNIO

1.6 0630p KOMNOHEHTOB 1900
Ne k (F ) Konuyectso U306paeHne
1 PykosTKa 900 lwr. - ]
i900 Konnak Ha pyKosTky
2 (MO1-HC1) twr.
r
3 MHoropasoBas Hacajka (Gonbluasi) Jur K
(MO1-RTL) )
(cpess) h
MHoropasosas Hacaaka (cpeaHss, &
4 (MOL-RTM) 2u.
VHCTPYMeHT Ans KanmbpoBKmt
s 01-CT1) tur 1
-
6 YyebHasi Mogenb lwr Y
HacTonbHbIl gepxatens
7 (M01-D0) 1wt Y
HacTeHHbli1 pepxatens
8 (MOL-WHL) Lur. . J
9 Kabenb nutanus (2,5 M) lwr. @
10 Kabenb nutaHms (2 m) 1wr. @
Pnzw-HakonuTens USB
i (B komnexT BxoauT ycTaHoswk Medit Scan for Clinics) Lwr. -
12 PykoBogCcTBO nonb3osatens lwr. d
1.6.1 it Tl (Npoa; A OT| )
Ne I (F ) Konuyecteo W306paxkeHne
1 MHoropasoBasi Hacazika (ManeHbKasi) sur. i

(MO1-RTS)

A NPEJOCTEPEXEHVE

=
2
a
Z
S

XpaHuTe y4ebHyto Moaenb B NPOXIaAHOM MeCTe Banu OT MPsiMbiX CONHEYHbIX Nyseil. ObecLiBedeHHas y4ebHas MOAEb MOXET MOBMUSITb Ha Pe3yNbTaTbl y4eBHOro pexmmMa.
Medit Scan for Clinics HaxoanTcs Ha USB-HakonuTene. 3ToT npoayKT onTuMusiposaH ans MK, 1 ncnons3oBaHiie ero Ha ApYryx yCTpoiicTeax He pekoMeHayeTcs. He ncnonbayiite Huyero, kpome USB-nopta.
370 MOXET NPUBECTY K HEMCMPABHOCTY UM BO3TOPaHUIO.
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2. 0630p Medit Scan for Clinics

1.7 HacTpoiika cuctembl i900 2.1 BBepieHne
171 Ba3oBble HacTpoiiku i900 (Medit Plug & Scan) ] Medit Scan for Clinics npegocTaenset ygo6Hbii pabouuii HTepdeiic Ans LidpoBoit 3an1cy Tonorpadryeckmx xapaKTepucTuK 3y60B 1 OKPYKaIOLLVX TKaHel ¢ NomoLbko cucTems i900.
Bbi Takoke MOXeTe NoAK/o4nTb 1900 Hanpsmyto K MK 6e3 kabens nuTanms. 2.2 YctaHoBKa
221 CucTemHble Tpe6oBaHus
O PekoMeHayeMble CUCTeMHbIe Tpe6oBaHMst
‘ Windows 0S mac0s
‘ HoyT6yk HacTonbHbIi KOMMblOTEP HoyT6yk/HacTonbHbIi KOMNbIOTEp
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
i ] melorel e Lorel M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
Mpoueccop Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8-core CPU 10-core GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CE’U 16-core GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
[ X T I ] OnepatueHas
P 368 2468
C XX nawsTh
C LX)
EEEE =50 NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nnu Bbilue)
BueokanTa NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB 1nu Bbiwe)
feokap NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB 1w ebitue)
* AMD Radeon He noaziepxmBaeTcs.
- A )
oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pexomeHayeTcst 4nst npotieccopos Intel Core 12-ro nokoneHmst uau 6onee no3aHIx BepCuii) Ventura 13
Bktoyerue i900 BeikstoyeHue i900
MuHMManbHble cucTeMHble TpeGoBaHus
@ MopwnioumTe i900 K KOMMBIOTEPY C NOMOLYBIO Kabenst @ Mpw nogaye NUTaHMsi CBETOANOAHBIN UIHANKATOP Ha TMpu OTKAKOYEHNN Kabens NMUTaHNsi CKaHep BbIK/KOYAETCS.
NUTaHWS, 1 CKAHEP aBTOMATUYECKM BK/IIOYNTCS. 3a/1Heil CTOPOHE 3aropaeTCsi CUHUM LIBETOM. Windows 0S mac0S
HoyT6yk HacTonbHbIN KOoMnbloTEP HoyT6yK/HacToNbHbIN KOMNbIOTEP
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Nouecco Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
pou P AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
OnepatvBHas 1668 16GB
namaTe
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB mnv Bbiwe)
BumeokanTa NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB 1w Bbilwe)
Aeokap NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB 1w Bbiwe)
* AMD Radeon He nopaepxusaetcsi.
oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pexomergyetcs anst npouieccopos Intel Core 12-ro nokonerms v 6onee nosgHux Bepciuit) Ventura 13
[N nonyyeHus TOYHbIX 1 aKTyanbHbIX CUCTEMHbIX TPeBOBaHMIA, NoXanyicTa, nocetute caut www.meditlink.com.
Vicnoneayiite MK 1 MoHUTOp, cepTuduumposarHsie IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
YCTPOWCTBO MOXET He paboTaThb NPy MCMONb30BaHNK Kabeneli, oTMYHbIX OT kabeneit USB 3.0, npefocTaeneHHbIX komMnaHueit Medit. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NtoGble MPOGAEMbI, KOTOPbIE MOTYT BbiTh B
bI3BaHb! MCMONb30BaHMEM Kabeneil, OTnuHbIX OT kabeneit USB 3.0, npegocTaensiemsix komnawmeii Medit. 06si3aTensHo MCnonbayiite Tonbko Kabenu USB 3.0, Bxoasiuye B KOMMIEKT NOCTaBK.
HacTonbHelit fepxatens HacTeHHbIii fepxaTens

=
2
a
Z
S
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222 PykoBogcTBO o ycTaHoBke Medit Scan for Clinics
@  3anyctute taitn Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe. @ BbibepuTe 361K YCTAHOBKM 1 HamuTe «Nexty. @ BblbepuTe MyTb ANS1 YCTAHOBKYM MPOTPaMMbl.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxer w2 ez
T——————]
s (Unted Stes) -
You must sgre tothe e e a0 conions bfare
Vo can et M can for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
— [T ——" p——
[
TALL
= .
@ BHMMaTenbHO NpouuTaiiTe «License Agreement» nepes Tem, ()  TMpoLeCC YCTaHOBKI MOXET 3aHATh HECKONBKO MUHYT. ®  TMocne 3aBepleHs YCTaHOBKY,

Kak MocTasuTb rafnoyKy B none «l agree to the License terms and
conditions.», 1 3aTem HaxwmuTe «Install».

MEDIT Scan for Clinics

MoxanyiicTa, He BbIK/IO4alTe KOMMBIOTEP, MOKa YCTaHOBKa
He ByeT 3aBeplueHa.

MEDIT Scan for Clinics

nepesarpysuTe KOMMbIOTEP [/ist ONTUMANbHOM
paboTbl NPOrPaMMHOTo obecneyeHs.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:
Medit Scan for Clrics has been successaly nstaled.

Note : You must estart your computer to ensure the
acaner vorks comectly.

You must agree to the License terms and conditions before ey st
You can nstal MeditScanfor Clincs.

/1 agree tothe License terms and conditons.

[ | ]

YcTaHoBKa He ByaeT BbinonHeHa, noka cicrema i900 nogrtoyera K MK, MoxanyiicTa, nepes ycraHoBKoi 0bs3atenbHo yoeanTecs, 4To Kabenb 1900 USB 3.0 0Tkt04eH OT KoMmbroTepa.

o Please disconnect the cable from PC!

223 PykoBogcTBO nonb3osatens Medit Scan for Clinics

MoxanyiicTa, 03HaKoMBTeCh C PyKOBOACTBOM ronb3osaTens Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > MeHio > PykoBogcTBO noss3osatensi.

2.3 Coo6uieHus 06 owmbkax

CucTema ckaHepa Medit 900 oTobpaxaeT coobLueHns 06 olwnbKax, N03BONSS MOL30BATENAM UHTYUTUBHO OMPEAENSTH COCTOSHIE 0BOPYAOBAHNS 1 CUCTEMbI.
HekoTopble Coo6LLeHs CoaepHaT pelerms, NoMOoraiole Noab30BaTeNs M CaMOCTOSTENbHO ANarHOCTUPOBATH W pellaTb NPobaeMbl.

CooblieHs 06 ownbKax NpeacTaBneHs! B B1e 06bIYHOTO TEKCTA W NP HEOBXOANMOCTI AONONHSIIOTCS 306PAKEHUAMN 4151 MYHILIErO MOHUMAHMS.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

{7
@\A

(!) External light was detected while scanning.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

We recommend turning the external light off before the next scan.

A MPEAOCTEPEXEHUE

ECAv MHCTPYKLK, NpUBEfeHHble B COOBLLEHIM 06 OWMBKe, He pewwaioT NpoGneMy, 06paTUTECk K MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY, Y KOTOPOTO Bbl NPMOBPeNV CKaHep, AW HanuLwwTe No agpecy support@medit.com.
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3. TexHu4eckoe o6cnyxuBaHue

A MNPEAOCTEPEXXEHNE

31

TexHnyeckoe 06CnyKIBaHe 060PYAOBAHMS JOMKHO BINONHATLCA TONbKO COTPYAHVKaMI Medit unn cepTudmMLMpoBaHHbiMi Medit KOMNaHNAMI UM NEPCOHANOM.
Kak npaBwno, nob30BaTensiM He HyXHO OCYLLECTBASTL PABOTbI MO TEXHUYECKOMY 0BCYHBaHMIO cucTembl 1900, 3a NCKKYEHVEM KanBPOBKIA, YNCTKM 1 CTEPUAN3aLINK.
MpodmrnakTyecKre OCMOTPbI 1 APYroe perynsipHoe 06CnyKmBaHue He TpeBytoTcs.

Kanu6poeka

Mepuroanyeckas Kanubposka HeobxoarMa ANs NONYYeHNs TOYHbIX 3D-Mogenelt. KanrbposKy cnefyeT BbINONHATL B Clly4asix, eciu:

w
I
A

BICICISIOICIOIOOIC)
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Mo CpaBHEeHWIO C NPefbIAYLLMMY Pe3yNbTaTami KayecTso 3D-MOAENN CTano MeHee IOCTOBEPHbIM U TOHHbIM.
V13MeHINMCh YCNoBUS OKPYXaKoLLelt Cpefibl, Takie Kak TemnepaTypa.

VicTex neprog KannGpoBKu.

Mepuop KanUBPOBKYU MOXKHO YCTaHOBHTH, Nepelias B MeHto > Hactpoitiu > Mepuop Kannbposky (gHn).

KaﬂM6pOBO‘<IH35! naHenb — ﬂeﬂVlKaTHb\;\ KOMMOHEHT.
He npuacaiitecs K kanMbpOBOYHON NaHenu HanpsMyio. MposepsTe KanvbPOBOUHYIO NaHesb, eCaV NPOLIECC KanNGPOBKIA He BLINONHAETCS AOMKHbIM 0BPA3OM.
Ecnn KannbpoBoyHas Naxenb 3arpssHeHa, 06paTuTeck K CBOEMY NOCTABLUMKY YCAYr.

ECAM MHCTPYMEHT N5t KanvbpoBiy ANMTENbHOE BPEMst MOABEPraeTCs BO3AENCTBII0 HU3KVX TeMMEpaTyp, AUanasoH KOTOPbIX He COOTBETCTBYET pekomeHaaLusiv Medit, ykasaHHbIM B PyKOBOACTBE N0 SKCMAyaTaLym 1
XPaHEHMI0, BPaLLATENbHOE ABVKEHIE YCTPOCTBA MOXKET BbiTb HapyLLIEHO. B 3TOM CAly4ae NPUHYAUTENbHOE BALLEHIe YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTY K €ro NOBPEXAeHMI0. HT0BbI 13bexaTb 3Toro, nepen
MCNONb30BaHMEM CeflyeT XPaHUTb YCTPOICTBO ANs KanbpOBKM NP1 PEKOMEHAYEMOI TeMnepaType OKpyXalolel cpefp.

Mbl PeKOMEHyeM NMPOBOAUTE KanBPOBKY PerynsipHo.
Mepyop KanvbpoBKU MOXHO YCTaHOBITY, Nepeiias B MeHio > HacTpoitku > Mepuop kannbposku (gHu). Mo ymonyaHuio nepuop KanmbpoBKY cocTasnsieT 14 aHeii.

Kak kannbposatb i900

BintounTe i900 1 3anycTute Medit Scan for Clinics.

3anycTiTe MacTep KanubpOBKM, PACMONONEHHDI B HYKHEN 4acTu mMasHOi naHenu uHcTpymerTos Medit Scan for Clinics.
MoaroToBLTE MHCTPYMEHT N5 KanMGPOBKM 1 PyKOsTKY 1900.

HOBGPHMTQ WHCTPYMEHT ang KaﬂM6POBKM B MCXOAHOE NONOXeHWe.

Bcrasbte pykosiTky 1900 B MHCTPYMEHT ANt KannBbpoBKiA.

HaxmuTe «[lanee», 4ToBbl Ha4aTb NPOLECC KaNUBPOBK.

Ecmn WHCTPYMEHT ang KaﬂM6POBKM YCTaHOBANEH B NPAaBW/IbHOM NONOXEHMU, CUCTEMA NOMYYNT AaHHbIE aBTOMATUYECKN.

Mocne 3aBepLueHms cbopa AaHHbIX B MICXOAHOM MONIOKEHNM NOBEPHIUTE MHCTPYMEHT ANS KabpOBKY B CAIEAYIOLLYIO MO3ULMIO.
MoBTOPWTE Warv Ao NocnefHei Nosuumm.

Mocne 3aBeplieHns C60p3 [AaHHbIX B HOCHQHHEM NO3nUMKN CUCTEMA aBTOMATUYECKN PACCHUTAET M NOKAXKET pe3ynbratsl KaﬂMﬁpOBKM.

Mpoueaypa ouncTku,

¥ cTepunusaLmm

MHoropasoBas Hacajika

MHOFODaEOBaS! HacafKa - 370 Ta YacTb CKaHepa, KOTopas BO BPeMs CKaHMPOBaHWS Haxo4MTCA BO PTy NaUMeHTa 1 MOXET UCNOMb30BaTbCA MOBTOPHO OrpaHUYeHHOe KONN4eCcTBo pas.
YTo6b! N36eXaTH NePeKpPeCcTHOro 3arpasHeHuns, ee HeobxoaMMo 06513aTeNbHO O4NLIATL W CTepUNn30BaTh MeXAY NauueHTamm.

OumCcTKa 1 Ae3nHbeKuus

Cpasy nocne UCnonb30BaHMsi NPOMONTE HaCaaky MblbHOM BOON W LWETKOM. Mbl PEKOMEHYEM 1MCNoNb30BaTL MSITKOe CPECTBO 15 MbITbs NOCYAbI.

YBeaUTeCh, YTO 3ePKano HacagKu Noc/e OYMCTKI NONHOCTBIO YNCTOE 1 6e3 NsTeH. ECAn Ha HeM OCTanuCh 3arPsi3HEHUS UM OHO BBIFISAMT MYTHbIM, TOBTOPMTE NPOLIECC O4MILEHWS 1 TLATENbHO
npOMOoiTe ero BofoN. 3aTeM OCTOPOXHO NPOTPUTE 3ePKaNo ByMakHbIM NONOTEHLEM.

CiepyeT 04MLATh MHOTOPa30BbIE HACAAKM AE3MHMULMPYIOLVMI CPEACTBaMY, COfepMaLymMu 15% 1an MeHee 130nponmaosoro cnupra (IPA), 1 3aTem BbICYWNTb WX.

» MoxanyicTa, 03HaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO Ae3MHBULMPYIOLIETO CPEACTBA ANS €ro NPaBUIBHOTO MCMONb30BAHNS.

» CrmcoK pekoMeryeMbIX Ae3VHULMPYIOLLVX CPEACTB MOXHO HaiiTi B CnpaBoyHOM LeHTpe Medit no agpecy https://support.medit.com/hc.

V13BNeKiTe HacajKy 13 1CNONb30BAHHOMO PACTBOPA U TILATENBHO NPOMOIATE NOC/E OYMCTKIA U CTEPUNM3ALIAN.

Vcnonb3yiiTe CTepunibHYI0 HeabpasnBHYIO TKaHb, YTOBbI OCTOPOXHO BbICYLIMTb 3ePKaNO 1 HacaAKy.

Crepunusayus

Hacapiy cneflyeT o4miIaTh BPYYHYIO C NOMOLLbHO AE3MHMMUMPYIOLLEro PacTBOPa. Moc/e O4mLIEHNS 1 Ae3MHDEKLMM OCMOTPUTE 3ePKaN0 BHYTPU HaCaaK, 4ToOb YOEANTBLCS, YTO Ha HEM HET Pa3BOJOB U/ NSTEH.
Mpy HeobXoAMMOCTY NOBTOPMTE NPOLIECC OYUCTKM 1 fie3nHEeKLMM. OCTOPOXHO BbITPUTE 3ePKaN0 GyMaxHbIM NONOTEHLIEM.

BcTaBbTe Hacaky B GyMaXHbIil CTEPUNN3ALMOHHBIN NaKeT 1 3anevaTaiiTe ero, yoeAMBLIMCH B €r0 rePMETUYHOCT. VICNONb3yiiTe CaMOKNesIUNICA MAn TePMO3aKENBAIOWMIACS NaKeT.

CTepunu3yiite 06epHYTYIO HACcaAKy B aBTOKNABE NPy COBNIOAEHNM CNEAYIOLX YCAOBMIA:

» Crepunn3osate 8 TedeHe 10 MuHyT npu Temnepartype 135 °C (275 ° F) B rpaBUTaLMOHHOM CTEPUM3ATOPE U CYWMTb B TedeHMe 30 MUHYT.

» CTepunn3oBaTs B TeeHe 4 MUHYT Npu Temnepatype 134 °C (273,2 ° F) 8 npeagakyyMHOM CTEPUNM3ATOPE 1 CYLINTb B TedeHye 20 MUHYT.

Vcnonb3yiiTe nporpaMMy aBTOK/aBa, KOTOPas OCYLIECTBASET CYLIKY 3aBEPHYTO HaCaAKy Nepe/ OTKPbITUEM aBTOKNaBa.

Hacaaxu ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTepuAM30BaTh 40 150 pas, nocne Yero ux HeobxoAMMO YTUAN3NPOBATh, KaK 0N CaHO B pasgene «<YTunnsauns».

Bpems 1 TeMnepaTypa aBTOKNaBMPOBaHIis MOTYT BapbIPOBATLCS B 3aBUCUMOCTI OT MPOV3BOANTENS 1 TUMa aBTOKNaBa. 10 3TOM NPUYMHE MaKCUMaIbHOE KOMYECTBO CyLLIeK MOXKET HE COBMaAaTh C 3asiBNEHHbIM.
MoxanyiAcTa, NPOCMOTPHTE PYKOBOACTBO NONb30BaTeNs aBTOK/aBa, KOTOPbIN Bbl MCMOMb3yeTe, YTOBbI ONpeaentTs, CobnofeHb! N TpebyeMble yCnoBus.

A MNPEAOCTEPEXXEHNE
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3epkano B Hacajike NpeaCTaBNAET COBOM XPYMKMI ONMTUYECKMIA KOMTOHEHT, C KOTOPbIM, 15 06eCneyeHNs ONTMMANbHOTO KaYeCTBa CKaHNPOBaHIS, ClIelyeT 06paLLATLCA C 0CO6OI OCTOPOXHOCTbIO.

ByfsTe BHUMATENbHbI, 4TOBbI M3GEXaTh NOSIBAEHNS NSTEH 1 LapanuH, Tak Kak 1ioBble NOBPEXAeHUs nni feeKTbl MOryT NOBNSTL Ha KA4ECTBO MOMYHEHHbIX AaHHbIX.

0O6si3aTeNbHO 06epHITe Hacaaky nepep 06paboTKON B aBTOKNaBe. ECNIM B aBTOKNAB NOMECTUTb OTKPBITYIO HE3ALMLLEHHYIO HACAKY, Ha 3ePKane MOryT NOSIBUTLCS NATHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO ByAeT yAanuTe.
O3HaKOMbTECh C PYKOBOACTBOM MO KCMYaTaLyM aBTOKNaBa ANA NONYHEHNS AOMOAHUTENBHON UHGOPMALN.

OuuLLEHHbIe, NPOAE3MH(NLIMPOBAHHbBIE 1 NPOCTEPUAN30BAHHbIE HACAAKM [AOMKHbI OCTABATHCS CTEPUBHBIMM 40 MOMEHTa VX NCMONb30BAHMS Ha NaLVeHTe.

Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NtoGbIe NOBPEXEHNS, Takue Kak AeopMaLs HACA/KM, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTH B NPOLIECCe OYMCTKM, Ae3MHMEKLMN MM CTEPUNN3ALMM NPU HecOBNI0AeHNM
BbllLeyKa3aHHbIX PEKOMEHALMIA.

3epkano

Hanuure Ha 3epKane HacaaKi 3arpsi3HEHIIA M NISITEH MOXET MPUBECTY K HU3KOMY Ka4eCTBy CKaHMPOBaHUS 1 NOB/eYb 3a COBOM yxyaweHue paboTsl B Lenom. Npu BO3HMKHOBEH N TaKOM CUTYaLV Bam CefyeT O41CTU
Tb 3€PKaNO0, BbINOHMB CNEAYIOWME Wark:

o

@

OTKtouNTE HacaaKy ckaHepa oT pykosiTku i900.

CMOYMTE CIMPTOM YMCTYIO TKaHb WM BaTHBbIN TaMMOH 1 NPOTPUTE 3epKano. Y6eauTech, YTo Bbl UCMONb3yETe CIMPT, He COAEPKalLii NPUMECel, HaYe OH MOXET OKPaCUTb 3epKao.
MOXHO MCr0NB30BATE MBO STAHON, NGO NPONAHON (3TUNOBLIN/MPONMAOBLIN CINPT).

MpOTpKTE 3ePKano HaCyXo Cyxoii TKaHbio 6e3 Bopca.

Y6eanTecs, 4TO Ha 3epKane He 0CTaNoCh MbI 11 BOPCUHOK. MNPy HEOBXOANMOCTH MOBTOPUTE MPOLECC OHNCTK.

Intraoral Scanner i900 315

niAd



3.23 PykosiTka

Tocne 1CNoNb30BaHMsI 04MCTUTE 1 NPOAE3UHBILMPYIATE BCe OCTanbHble MOBEPXHOCTH PyKoATKY 1900, KpoMe nepefHeit (ONTu4eckoe OKHO) 1 3agHel 4acTi CkaHepa (BEHTUNSLMOHHOE OTBEPCTHE).
Bo Bpems 041CTKM 1 Ae3MHbEKLMI YCTPOICTBO AOMKHO BbiTb BbIKIIOHEHO. VICMOb3yITE YCTPONCTBO TOMBKO MOC/E TOFO, KAk OHO MOAHOCTHIO BbICOXHET.

PeKOMEH[eMbIM YUCTSLUMM 1 AE3UHDULMPYIOWMM PACTBOPOM SIBASIETC AEHATYPUPOBAHHBIN CINPT (3TUNOBbIA CIAPT MK 3TaHoN) — 06bI4HO 60-70%.

O611jast NPoLeaypa O4UCTKY 1 AE3MHDEKLMN BLITISAUT CREAYIOLMM 06pasoM:

@ BbIK/11041TE NMTaHMe, OTCORANHNB Kabenb NUTaHUs OT YCTPOACTBa.
@ OuncTiTe UNLTP Ha NepeaHelt naHenu pykosTku i900.
» ECAn HanuTb CNWPT HENOCPEACTBEHHO B OMLTP, OH MOXET MPOCOYUTLCS BHYTPb PyKosTKI 900 11 BbI3BaTb HEUCNPABHOCT.

» He ounuijarite unbTp, 3an1Bas CvpT UM YUCTALLAI PACTBOP HANPsMYIO B GUALTP. DUALTP CieyeT akKypaTHO NPOTEPETH XONHATOBYMAKHOI UM MSITKOI TKaHbI0, CMOYEHHON CIPTOM.

He npoTupaliTe hunsTp pykamu 1 He NpUMeHsiTe Ype3mMepHON Cunbl.
» Medit He HeceT oTBETCTBEHHOCTY 3a NtoBble NOBPEeXAEeHNS W HEMCNPABHOCTU, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb BO BPEMS YUCTKM, €C/IN OHW HE COOTBETCTBYIOT MPUBEAEHHbIM Bbille PEKOMEHAALNAM.
Mocne o4nCTKN UnbTPa HafieHsTe KoNNaK Ha NepeaHioto YacTb PyKosTKM i900.

@ HanefiTe aesnkduuypyioliee CPefCTBO Ha MATKylo HeabpasyBHyIo TkaHb 6e3 Bopca.
G poTpuTe NOBEPXHOCTL CKaHepa TKaHbo.
® BbICyLuMTE NOBEPXHOCTb YUCTOM, CyXOi 1 Heabpa3nBHON TKarblo 6e3 Bopca.

A MPEAOCTEPEXEHUE

. He cneqyeT ounwwate pykosTKy i900, KOrAa yCTPOIMCTBO BKIOYEHO, Tak KaK XUAKOCTb MOXET MOMACTb B CKaHep 1 Bbi3BaTb HEMCMPABHOCTb.

. Vcnonb3yiite yCTPOCTBO TONBKO NOC/E TOMO, Kak OHO MOMHOCTBIO BbICOXHET.

. B c/yyae ncnonb30BaHmst BO BPEMS YMCTKI HEMOAXOASLLNX YNACTALMX U AE3NHDULMPYIOLX CPEACTB MOTYT NOSBUTLCS XUMUYECKUE TPELMHDI.
324 Mpoyne KOMNOHEHTbI

. CMO4ITE MSTKYIO 1 HeabpasyBHYIO TKaHb 6e3 BOPCa YUCTSILMM Ae3MHULMPYIOLMM PACTBOPOM.

. MpoTpuTe €0 NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

. BbiCyLumTe MOBEPXHOCTb YMCTOM, CyXOi 1 Heabpa3nBHOl TKaHbto 6e3 Bopca.

A MNPEAOCTEPEXXEHUE
. B cyyae ncnonb3oBaHms BO BPEMS YMCTKI HEMOAXOAALLNX YNACTALMX U Ae3NHAULMPYIOLWX CPEACTB MOTYT NOSBUTLCS XUMUYECKUE TPELMHDI.
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A MPEOCTEPEXXEHWNE

. Mepep yT1nn3aUyell Hacaaky CkaHepa HeOBXOANMO NPOCTEPUN30BaTb. CTEpUNN3YIiTe HACAKY KaK ONMCaHo B pasene «3.2.1 MHOropasosast HacagKa».
. YTUM3NPYWTE HACAAKY CKaHePa TaK Xe, KaK 1 oBble APYriAe KIHMYECKNE OTXOfbI.

- ﬂpoqwe KOMMOHEeHTbI paapa6oTaHbl B COOTBETCTBUM CO CneayroLmnMm /J'MpeKTl/IBaMVI:

ROHS, OrpaHuyeHite MCnonb30BaHNs HEKOTOPbIX ONACHbIX BELLECTB B 3NEKTPUYECKOM 1 31eKTPOHHOM 060pyaoBaHmm. (2011/65/EU)
WEEE, [JpeKTIBa N0 OTXOAaM 3EKTPIUYECKOrO 1 31eKTPOHHOMo obopyaosaHus. (2012/19/EU)

3.4  O6HoeneHus Medit Scan for Clinics

B npotecce axkcnnyatauyy Medit Scan for Clinics aBToMaTuuecku nposepsieT Hanuune 06HoBAEHWH. Mp1 BbIXOAE HOBOW BEPCUI NPOrPaMMHOTO 0becneveHms CUcTeMa aBTOMATHHECKH ee CKaunBaeT.

4, PykoBop,cTBO 1Mo 6e30nacHOCTH

MoxanyiicTa, cobntofaiite BCe NpaBuna TeXHNKM 6E30NaCHOCTH, ONCaHHbIE B JaHHOM PYKOBOACTBE MO/b30BaTeNs, YToBbl NPEAOTBPaTUTL TPaBMbI IH0AEN 1 NoBpexaeHne obopyaosaHms. Mpu BbiAeneH1I npeaynpexaa
foLLYIX COOBLLEHMIA B 3TOM OKyMeHTe ncnonb3ytotcs cnosa NPEAYNPEXAEHNE n NMPEAOCTEPEXEHWE.

BHMaTebHO Npo4MTaiiTe PyKOBOACTBO, BKIKOHas BCe COOBLLEHNs O Mepax NPeAoCTOPOXKHOCTY, Nepes KoTopbiMi CTosT cnosa NMPEAYNPEXAEHNE 1 MPEAOCTEPEXEHWE. Bo n3bexaHie TenecHbIx MOBPeXaeHuii nan n
oBpex/eH1s 060pyfoBaHNs CTPoro cobaiopalite Npasiina TexHUKM 6e30MacHOCTY. Bce MHCTPYKLMM 1 Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTM, YKa3aHHbIe B PYKOBO/ACTBE NO 6e30NacHOCTH, A0MHbI COBNIOAATLCH ANs 0becrieyeHns H
agnexalielt paboThl CUCTEMbI 1 INYHOI Ge30nacHoCTY.

Cuctema 1900 MOXeT 1CNONBL30BaTLCA TONBKO NPODECCHOHANBHbBIMM CTOMATONOTaMM 1 3y6HBIMI TeXHIKaMM, NPOLIEALIVMMI COOTBETCTBYOLEe 06y4eHMe AN MCNONb30BaHMs CUCTEMbI. Micnonb3osarie cicTembl i900 B N0
6Gbix LENsix, KPOME NPEAYCMOTPEHHBIX B MHCTPYKLM B pasaene «1.1 lpeanonaraeMoe UCnonb30BaHMe», MOXET MPUBECTY K TpaBMaM v NOBPEXAeHI0 0bopyaosaHus. MoxanyiicTa, obpataiitecs ¢ cuctemoi i900 B coo
TBETCTBIM C NPaBUNaMK, U3NOXKEHHBIMU B PYKOBOACTBE NO 6e30MacHOCTY.

O N1106OM CepbE3HOM NPOVCLIECTBUIA, CBR3aHHOM C YCTPOACTBOM, CliedyeT coobLiaTh MPOVN3BOAUTENHO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTaa, B KOTOPOM 3aperiCTPUPOBaHLI MOb30BATENb M NALMEHT.

4.1  OcHOBHble CBefleHMs O cUcTeMe

Cwuctema i900 npepcrasnset coboii BbICOKOTOYHOE ONTHUYECKOE MEAULIMHCKOE yCTpOﬁCTBO. MNepen yCTaHOBKOI‘;‘, MCNONMb30BaHNEM N 3KcnnyaTaumeﬁ i900 06s13aTeNbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMU NpUBEAEHHbBIMU HIXE
VIHCTPYKLWMSIMU MO TeXHUKe 6e30MacHOCTy 1 SKCAyaTaLmm.

A MPEAOCTEPEXXEHUE

. EcAn ycTpoIicTBO XpaHNNOCh B XONOAHOM MOMELLIEHIH, AaliTe eMy Bpems afanT1poBaTbCs K TeMnepaType OKpyxatoLLeli Cpeabl Nepes, NCnoNb3oBaHneM.
Ecnn Cpasy e Ha4aTb NCNob30BaTh npméop, MOXeT 06p83OBaTbCﬂ KOHAeHcarT, KOTOpr\Z MOXEeT NOBPEANTb 3/IEKTPOHHbBIE KOMMOHEHTbLI BHYTPK yCTpO%C{Ea,
. Y6eanTecs, 4T BCe NPeaoCTaBNeHHbIe KOMMOHEHTbI HE MMEIOT (U3IM4ECKIX NOBPEXAEHNI. B Ciy4ae hr3n4ecKoro NoBPEXAEHNSs YCTPOICTBa 6E30MaCHOCTb HE MOXET BbITb rapaHTMPOBaHa.
. Mepep Ha4anoM 1CnoNb30BaHNs CUCTEMbI YEeaUTeCk B OTCYTCTBUM Takix NPOBAeM, Kak hu3nyeckie NOBPEXIEHNS U HANNYIMe He3aKpeneHHbIX AeTaneii.
ﬂp\/l Hann4ynn BUANMBbIX FIOBPE)KJJ'QHMI‘/] He MCHOﬂbSy\\/‘NTE n3igenve n O6paTMTECb K NPOV3BOAUTENIO NN MECTHOMY NPEACTABUTENIO.
. MposepsTe pyKosiTKy 1900 1 akceccyapsl K HEl Ha Hanu4me OCTPbIX KPaes.
. Ecnm cuctema i900 He MCMONb3YeTCs, ee CAefyeT YCTaHOBUTb Ha HACTONbHBIN MW HACTEHHbIN fepxaTens.
- HeyCTaHaBﬂMEaVITe HaCfOl'IbeM AepXaTtenb Ha HaKOHHYO NOBEPXHOCTb.
. He pa3meLuaiite kakne-n1bo npeameTs! Ha cicteme i900.
. He ycranasnusalite cictemy 1900 Ha 060rpeBaeMyto U BAaXHYIO NOBEPXHOCTb.
. He nepekpbiBaiiTe BEHTUAALWMOHHbIE OTBEPCTYS, PACTIONONEHHBIE B 3aAHel YacTu cuctemsbl i900. B cnyyae neperpesa o6opysoBaHms cyicTema i900 MOXET BbIATY U3 CTPOSt UM NepecTaTs paboTaTh.

316 User Guide

4.2

He nponuBaiite x1aKocTb Ha cuctemy i900.

PykosiTka i900 11 Apyrue BXoASLIME B KOMMIEKT KOMMOHEHTbI N3rOTOB/IEHbI 113 IEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He lonycKaliTe nonaaanus BHYTPb XUAKOCTV WM NOCTOPOHHIX NPEAMETOB.

He TaHWTe 1 He crubaiite Kabenb, MOAKTI0YeHHbIN K crcTeme i900.

AKKYPaTHO PacnonoxuTe Bee Kabenu Tak, YT06bI Bbl MW BaLl NALYEHT He CMOTKHYNNCH W He 3aLenuanch 3a Hux. Jlioboe ycunie, HanpasneHHoe Ha PacTsikeHe Kabeneld, MOXeT NPUBECTY K NOBPeXAeHI0
cuctembl 1900.

Bcerpa pacnonaraiite Bunky WHypa nuTanus cuctembl i900 B NerKoAOCTYMHOM MecTe.

Bcerga cnegute 3a nauveHToM v paboTolt 060pya0BaHIis BO BPEMS €ro 1CMOMb30BaHs, YToObI M3bexaTh HapylweHii B paboTe.

BoinonsiiTe KannbpoBKy, 04MCTKY, fe3MHGEKLMIO 1 CTEPUNN3ALMIO B COOTBETCTBUM C PEKOMEH/aLMAMI PyKOBOACTBA NO/b30BaTeNs.

Ecnv bl YPOHW/IN HacaAKv Ha non, He ﬂblTa\ZTer MCNONb30BATH MX MOBTOPHO. HEME/J,J'\EHHO EbIGDOCbTe HacafKy, TaK Kak CyLleCTByeT ONacHOCTb TOrO, 4TO NPUKPEenNeHHoe K HacaflKe 3epKano MOXeT 6bITb CMeLLeHo.
B CBA3M C XPYNKOCTbIO YCTPOICTBA, C HacaAKaMi CnefyeT obpallaTbCs € 0060 OCTOPOKHOCTBIO. YTOBbI NPEAOTBPATUTL NOBPEXAEHME HACaAKM 1 ee BHYTPEHHEro 3epKana, GyAsTe OCTOPOXHDI 1 He fonycKalite
KOHTaKTa C 3y6amu unv pecTaspaLysMy NaumenTa.

B cny4ae, ecnun cucTeMa 900 ynana Ha non unun nofseprnack yaapy, ee HeOﬁXO/J'MMO OTKaﬂM6pOBaTb nepef ncnonb3oBaHneM. Ecn ﬂpVI6OD He MOXET NOAKNIYNTLCA K MPOrpaMMHOMY O6€CHEH€HMD,
NPOKOHCYNETUPYIATECH C MPOV3BOAUTENEM AW aBTOPU30BaHHBIM PECEsIEPOM.

B cnyyae HevcnpasHocTeit B paboTe 060pya0BaHNs, HanpyUMep, NPy BO3HUKHOBEHWV NPOBEM C TOYHOCTbIO, NPEeKpaTTe NCMONb30BaHeE YCTPOINCTBA M CBAKMTECH C NPOMN3BOANTENEM 1 aBTOPNU30BaHHbIM
pecennepom.

YcTaHaBnMBaliTe 1 1CNoMb3yiiTe TONbKO OAOBPEHHbIE NPOrpaMMbl ANs 0becnedeHms NPaBubHONM PaboTsi cucTemsl i900.

B cnyyae cepbe3HOro HecHacTHoro ciy4as, Cesi3aHHoro € cicTeMoit 1900, ysefiommTe 06 3TOM NPON3BOANTENS 11 COOBLMTE B KOMNETEHTHBIN HaLMOHa/bHBIA OpraH CTpaHbl, B KOTOPO NPOXMBAKT
nonb3oBaTesb U NaUNEHT.

Ecnu Ha MK, Ha KOTOPOM YCTaHOBNEHO NPOrPaMMHOE ObecrieyeHie, OTCYTCTBYeT 3alnuTHoe MO WK CYLeCTBYET PUCK NPOHNKHOBEHS BPEAOHOCHOTO KOAA B CETb, KOMMbIOTEP MOXET GbiTb B3MOMaH C
MOMOLLHO BPEAOHOCHOTO M0 (TaKoro, Kak Kak KOMMBIOTEPHbIE BUPYChI AV YEPBY, KOTOPbIE NOBPEXAAIOT Balll KOMMIbIOTE).

HDOFPBMMHOQ OGECHGHEHME ANa [aHHOTO NPOAYKTa AOMKHO UCMONb30BATHCA B COOTBETCTBMN C 3aKOHaMK O 3alimTe Meau LMHCKO% n ﬂM“IHOﬁ VIHdJOpMaLLMM,

[ins obecneyeH s 3NeKTPUHECKON M30AALMM 1 NOAAEPKaHIS INEKTPOBE30NACHOCT Ha YCTPOICTBO HAaHOCUTCS M30MPYIOLEE MOKPbLITYE, 33 UCKMIOYEHVEM TeX y4acTKOB, /e PaCcnonoxeHsl nopTsl USB.

Mpodnogroroska

& MPEAYTIPEX/EHVE

lepen Ha4anoM UCNosb30BaHKs Baluelt ccTemsl i900 Ha naumeHTax:

4.3

Bbl JOMKHbI GbITb 0BYHeHbI NCMOB30BAHNIO CUCTEMbI MM NPOYMTATB U MOAHOCTBIO MOHSTL AHHOE PYKOBOACTBO MONb30BATENS.

Bebl BOMKHbI O3HAKOMUTBCS C NpaBuaaMn 6€30MaCHOrO MCMO/MbL30BaHMS CUCTEMbI \900, KaK 3TO i€TanbHO ONMCaHO B AaHHOM PYKOBOACTBE NO/b30BaTens.

Mepep UCONb30BaHMEM NV NOCIE U3MEHEHNS KaKUX-IMBO HACTPOEK MONb30BaTENb FAOMKEH YEEANTLCS, YTO 306paKeHIe B PeaNlbHOM BpeMeH NPaBUbHO OTOBPAXAETCS B OKHE NpeABapUTeNbHON
MPOCMOTPa KaMepbl B MPOrpaMMe.

B cniyyae HeucnpasHocTH 060pyaoBaHus

A MPEAYMPEXIEHVE

Ecnn Bawa cnctema i900 He paboTaeT AOMKHbIM 06PA30M MM €C/N Bbl NO[I03PEBAETE, HTO C 0BOPY0BAHNEM BO3HIKAM NPOGIEMbL:

4.4

M3Bnekute yCTpO;WCTBO W3 NONOCTK PTa NaUMeHTa N HemeaNneHHo NpeKpaTuTe ero UCNoNb3oBaHue.

OTHAItouMTE YCTPOICTBO OT MK 11 NpoBepLTe €ro Ha Hanu4me OWNOOK.

O6paTuTech K NPOV3BOAMTENIO MNM ABTOPU3OBAHHOMY pecennepy.

MO/J,Md]MKaL\MVI cncTemsl 1900 3anpetieHbl 3aKOHOM, TaK KaK OHWM MOTYT MOCTasuTb NOZ yrpo3y 6630ﬂaCHOCTb nonb30BaTens, NauneHTa Uan TpeTbnX 1L,

Muruena

A MPEAYNPEXIEHVE

[Ins NofAepaHms YUCTOTbl paboyero MecTa v 6e3onacHocTy nauvenTos, BCEMIA HafeBaliTe Y/CTble XMPYPriyeckue NepyaTku B CeayioLmx Cryyasx:

HDM MCNONb30BaHWM U 3aMeHe HaCafku.
Mpw ncnonb3osarumn cuctembl 1900 Ha NaLyieHTax.
Mpw npuKocHoBeHNK K cucteme i900.

& MPEAYMPEX/EHVE

Cuctema 1900 1 ee ONTUYECKOE OKHO [OMKHbI BCErfa COAEPaTbCS B YnCTOTe. Mepep Ucnonb3osarmem cucTems i900 Ha nauyeHTe, 06s13aTeNbHO yoeguTecs, 4To:

4.5

Cuctema 1900 npocTeprnm3oBaHa, Kak onucaHo B pasgene «3.2 Mpoveypa 04MCTKM, Ae3MHAEKLMM 11 CTEPUAN3aLMNY.
Vicnonb3yeTcst NpoCcTeprnnN30BaHHas HacaaKa.

3nekTpo6esonacHoCTb

A MPEAYNPEXIEHVE

Cuctema 1900 OTHOCUTCS K YCTPOIACTBAM Knacca I.

ﬂﬂﬂ NPefoTBPALLEHNA NOPAKEHNA 3NEKTPUHECKUM TOKOM CUCTEMY 900 pa3speluaeTcs NOAKMIYATL TO/TbKO K UCTOYHWUKY NUTaHNA C 3alMTHBIM 3a3emneHnem. Ecnu Bbl He MOXeTe BCTaBUTH WTENCeNbHYIO BUKY,
BXO/siLLyt0 B KoMMAeKT 1900, B po3eTKy, 06paTUTeCh K KBAaNMGDULMPOBAHHOMY INEKTPUKY ANsi 3aMEHbI LITEMNCEbHOM BUAKM UAM PO3ETKN. He MbiTaiiTecs 0601TM AaHHbIe NpaBiia TEXHUKI 6e30MacHOCTH.

He 1cnonb3yiiTe BUNKy 3a3eMnsioLLiero TMa, NoAKMoHeHHyI0 K cucteme 1900, Ans Kaknx-nnbo ApYruiX Lieneid, KpoMe ee 1CNob30BaHMA NO Ha3HaYeHMIo.

Cwctema i900 MCNo/b3yeT pagno4acTOTHYIO S3HEPrnto TONBKO AN BbINONHEHWA BHYTPEHHUX beHKLLW‘/IL \/pOBeHb PagnMo4acToTHOrO NU3Ny4eHNsa HeBEeVIK 1 He CO3[AET NOMEX OKPYXatoLeMy 3/1eKTPOMarHMTHOMY
U3NYHEHNIO.

Mpy NONbITKe 4OCTYNa K BHYTPEHHUM YaCTAM ciCTeMbl 900 CylLeCTBYeT ONacHOCTb MOPaeHNs 3NEKTPUYECKUM TOKOM. [IOCTYN K CUCTEME Pa3pellieH TONbKO KBaNM(ULIMPOBaHHOMY CEPBUCHOMY NepCoHaty.
He nogkniovaiiTe cictemy i900 K 06bI4HON PO3ETKE MM YANMHITENIO, T. K. 3TV CORAMHEHNS He Tak 6e30MacHbl, KaK 3NeKTPOPO3ETKY C 3a3eMNIeHNeM.

HecobnioaeHuie aT1x Npasi 6e30MacHOCTM MOXET NPUBECTY K CAIEAYIOLMM ONAaCHOCTSM:

» O6LWyi TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHWIst BCETO MOAKMIOYEHHOTO 0BOPY/I0BaHNS MOXET NPEBLICUTH Npefen, yKasanHblil B EN/IEC 60601-1.

» ConpOTUEBNEHME 3a3eMAIEHISI MOXET NPEBLICUTL Npeaen, ykasaHHbii 8 EN/IEC 60601-1.

He cTaBbTe XMAKOCTY, TaKM1e KaK HaMWUTKK, psgoM ¢ cucTemoit 1900 v He [oNyCKaliTe NomagaHus MUBKOCTU Ha CUCTEMY.

Hukorpa He nponuBaiiTe Kakve-nMbo XMAKOCTH Ha cucTemy i900.

06pa3OBaHME KOHAeHCaTa rnpu n3mMeHeHn TemnepaTypbl UK BNOXHOCTN MOXET NPUBECTI K CKONEHUIO BArv BHYTPU CUCTEMbI |900, HTO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO CACTEMbI.

Mepen noakntoyeHnem cuctemsl 1900 K MCTOMHMKY NUTaHWS, BO M3bexaHne 0bpasoBaHms KoHAeHcaTa, yoeanTecs, 4To cuctema i900 He MeHee AByX 4acoB HaxoAMNach NPy KOMHATHON TemnepaType.

Ecnv Ha NoBepXHOCTY N3aeNMs BIAIEH KOHAEHCAT, YCTPOCTBO 1900 ceayeT 0CTaBNTL NPI KOMHATHOI TemnepaType Ha Cpok 6onee 8 4acos.

OTCOEHVIHQTE cancTemy 900 OT UCTOYHUKA NUTaHUS Cnefyet TONbKO Yepes WHYP NUTaHKA.

OTCOEAVHSS LIHYP NUTaHWS, [EPXKMTE BUKY 33 BHELLHIOIO HaCTb, YTOGb! BbIHYTb €€ 13 PO3ETKI.

Mepen OTKNKYEHEM YBEAUTECh, YTO NUTaHIE YCTPOIICTBA OTK/KOHEHO C NOMOLLBIO BLIK/IOYATENS NUTAHMUS Ha PYKOSTKE.

XapaKTepyCTHKV N3nyyeHust AaHHOro 060PyA0BaHMS NO3BOASIOT UCTOML30BATL €r0 B NPOMBILEHHbIX NOMeLeHMsX 1 6obHULax (CISPR 11 Class A). B ciydae 1Cnonb308aHNa B KWIbIX NOMELEHNAX

(ansi KoTOpbIX 0BbI4HO Tpebyetcs cranaapt CISPR 11, knacc B) AaHHOE YCTPOMCTBO MOXET He 0BeCreunBaTh JOCTATONHYHO 3aLUUTY CAYKE PaANOHACTOTHOM CBA3N.

V136eraiiTe HaTseHMs MCMoNb3yemblx ¢ cucTemolt i900 kabeneii cesin, CNOBbIX Kabeneii v T. .

VICﬂOﬂlﬁyf/‘YTE TONBKO Te MeAVILMHCKME aaanTepbl, KOTOpble NpefyCMOTPeHbI 4714 UCNONb30BaHUA C i900. ,qpyﬂ/le afanTepbl MOTYT MPUBECTH K NMOBPEXAEHNIO CUCTEMbI i900.

He npukacaiiTech 0jHOBPEMEHHO K NaLMEHTY 1 Pa3beMaM yCTPOACTBa.
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4.6 BesonacHocTb a3

A NPEAYNPEX/EHNE
. Bo Bpemsi ckaHypoBaHus cuctema 900 u3ny4aeT ApKIin CBET OT CBOEN HacaaKu.
. SIpKWiA CBET, U3ny4aemblit Hacaakol 1900, He BpeaeH Ansi ma3. Tem He MeHee, Bbl He OMKHbI CMOTPETb NPSIMO Ha SIDKIA CBET 1 HanpasNsiTb CBETOBOM /YN B rMa3a APYryiX Mofei.

Kak NPaBuno, NHTEHCKBHbIE NCTOYHMKI CBETA MOTYT NPUBECTU K Pa3fpaeHWto rMas, 1 BbICOKa BEPOATHOCTb BTOPUYHOIO BO3A€171CTBV15|. Kak n npun BOBAE‘%CTBMM APYrnX NHTEHCUBHDBIX NCTOYHMKOB CBETA,
Bbl MOXETE UCMbITaTb BDEMEHHOE CHIKEHWE OCTPOThI 3peHna, 6onb, ﬂMCKOMd]OPT M yxyaweHue 3peHuns, YTo NoBbIWaeT PUCK BTOPUYHBIX HECHACTHbBIX Cly4aeB.

. BHyTpu pyKosiTku 1900 pacrionoxeH CBETOAMOA, U3My4atolmii BonHbI YO-C. 3T0 U3fly4eHIe OCTaeTCs TONbKO BHYTPYM PyKosiTkM 1900 1 He BbIXOAWT Hapyxy. CUHWIA CBET B pyKosiTke 1900 npefHasHaveH Ans
VHAVKALWM TeKyLLVX NPOLECCOB 1 He siBnseTcst YO-C cBeTOM. OH HEONaceH f/1s YeNOBEYECKOro OpraHu3Ma.

. [nnHa BonHbl ceeToanopa YO-C coctasnset 270 - 285 Hu.

- OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTY 3a PUCKK, CBA3aHHbIE C NaLeHTaMn ¢ 3n unencven

Medit 900 He cneayeT 1cronb3oBaTb Npy paboTe C NaLMEHTaMK, Y KOTOPbIX AMArHOCTUPOBAHa NUAENCHS, 13-3a PUCKA BO3HMKHOBEHWS CYAOPOT 1 TPaBM.
Mo 3701 e NP1YNHe CTOMATONOTMYECKNit NEPCOHaN, Y KOTOPOTO AMArHOCTMPOBaHa NUNENCHS, Takke He AoMKeH 1cnonb3osate Medit i900.

4.7 OnacHoCTb B3pbiBa

A NPEAYMPEX/AEHNE
- Cucrema i900 He npefHasHa4eHa ana UCnonb3oBaHUA 861131 NErKoBoCn/IaMeHAOLWMXCA )KMHKOCTE\;‘, rasos unu B cpege c BbICOKOI KOHLleHTpaLMem Kuncnopoaa.
- HPVI 1CMoMb30BaHUK crcTembl 1900 613 NerkoBoCnIaMeHsoLWMXCA aHeCTETUKOB CYLLIECTBYET ONAacHOCTb B3pbiBa.

4.8  PucK HapyweHus pa6oTbl kKapguocTumynsTopa u K[

A NPEAYNPEX/EHVE

. HexoTopble YCTpOIiCTBa MOTYT CO3AaBaTh NOMEXV 415 PaBOTbl MMNAAHTUPYEMbIX KapANOBEPTEPOB-AedUBEPUANATOPOB (NK[) 1 KapAOCTVMYNSTOPOB.

. Mpu rcnons3osanun cucTems 1900 cobntopalite ymeperHoe pacctosiHie oT MK/ nan kapamocTuMynatopa nauyeHTa.

. [Ins nony4erns 4ONONHUTENbHOM MH(OPMaLMK O NeprdepuitHbIX yCTPONCTBaX, KOTOPbIE MCMONb3yIoTCs ¢ 1900, 06paTUTECH K COOTBETCTBYIOMM PYKOBOACTBaM NPOU3BOAUTENS.

5. Hdopmauys 06 31eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH

Bbi6poc Hanpshxerus IEC 61000-4-5

+0,5kB, £1 kB
AnddepeHumanbHbiit pexum

+0,5kB, =1 kB
AnddepeHLMansHbii pexim

+0,5kB, =1kB, £2 kB
CUHbA3HBIN PEXUM

+0,5kB, =1 kB, =2 kB
CUHdasHbIV pexum

KayecTBo 31eKTpOCETH JOMKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAaPTaM, TUNMYHBIM ANs
MPOMBILLEHHBIX A GONBHIYHbIX YYPENAEHMIA.

YCTOMYMBOCTb K NPOBanam,
KPaTKOBPEMEHHbIM NPEPbIBAHNAM 1
M3MEHEHNAM HaNPsHKEHMS Ha BXOAHbIX
JIHWAX 3NeKTPONUTaHNS

IEC 61000-4-11

0% UT (100% napetve Ut)
B Teverve 0,5/1 ukna
70% UT (30% naperue UT)
B TeveHe 25/30 umknos
0% UT (100% naperve UT)
B Tevere 250/300 unknos

0% UT (100% nagetme Ut)
B Tedyerne 0,5/1 unkna
70% UT (30% nagenue Ut)
B TeyeHe 25/30 uMKnos
0% UT (100% napetue UT)
B TeveHue 250/300 umknos

KayecTBo 31eKTPOCEeTH JOMKHO COOTBETCTBOBATL CTaHAAPTaM, TUNMYHBIM ANs
MPOMBILLEHHBIX NI 6ONBHIYHBIX Y4PEXEHHIA. ECI NONb30BaTENI0 CUCTEMbI
1900 TpebyeTcs HenpepblBHas paboTa Bo Bpems nepeb0oes B INeKTPOCHabKeHMH,
PeKOMEHYeTCst NOAKNIUUTB CicTemy 1900 K becriepeboiiHOMY MCTOUHMKY
MATaHNS NN aKKYMYASTOPY.

MarH1THbIE M0AS MPOMbILLAEHHOM

MarHuTHble nons I'IpOMbILIJﬂeHHOﬁ 4acToTbl AOMKHbI 6bITb Ha YPOBHSX,

51 ANeKTPOMarHUTHoe nsnyvyeHue

Cuctema i900 npeaHasHa4yeHa ans Ucnonb3osaHnA B yxa3aHHon HKe 3ﬂeKTp0Mal’HMTHOM cpefe. 3aKazyuK nan nonb3osarens cuctemsl i900 JomKeH yGEIJMTbCﬂ, 4TO OHa UCNO/Nb3YeTCs B TaKoi cpefe.

wacToTs! (50/60 M) IEC 61000-4-8 30A/M 30A/M éapawepme ANA TUMUYHOTO PACTMONOKEHNS KOMMEPHYECKOrO UK
0/IbHNYHOTO YYPEXAEHUS.

8A/M 8A/M
lOMEXOYCTOMHMBOCTS MM Bo3aeiiCTENN MoctosHHas moaynsums 30 KTy MNoctosHHas moaynsums 30 kI
MarHUTHbIX NoNelt 0T 11060ro UCTOYHNKa,

o 65A/M 65A/M . . o

paboTaloLLEro B HeNoCpe/aCTBEHHO 134241 1342 YCTOIYMBOCTb K BO3[EICTBIIO MArHNTHbIX Nonelt Gbina NpoTecTupoBaxa 1
6/1M30CTH OT |PYrOro 3MEKTPHUHECKOTo M 2 i K’L,l oM 2 | KF‘ nprMeHeHa TONbKO K NOBEPXHOCTSAM KOPMYCOB UM aKCecCyapos, AOCTYMHbIM
060pyA0BaHNs B AnanasoHe 4acToT oT KU K PV MCMO/30BaHMI NO Ha3HaYeHNIO.
o 5 s

13,56 My 13,56 My

PM 50 kI'y, PM 50 kI

MPUMEYAHWE: UT - HanpshxeHve nepemeHHoro Toka (AC) 40 NpYMEHeHs TeCTOBOTO YPOBHS.

. PykoBoacTBO 2

P TBO 1 AieK p TeNs - 31eKTPOMarHUTHoe M3NyyeHne
WcnbiTaHne Ha usnyyeHne CooTeeTcTBue NeKTPOMarHUTHas cpeaa - PyKoBOACTBO
1900 MCrob3yeT PagnoNacTOTHYIO SHEPT IO TOMBKO ANS CBOWX BHYTPEHHIIX DYHKUMIA.
PapnoyacToTHoe n3ny4erme CISPR 11 Mpynna 1 CnepoBaTenbHo, ero PajMo4acTOTHOE N3NYYeHMe O4eHb HU3KOE U BPSA /I BbI3OBET Kakie-11bo nomexu
B PACMONOXEHHOM NOBAN30CTM 3NEKTPOHHOM 06OPYAOBAHMN.
PapnoyacToTHoe 13ny4erue CISPR 11 KnaccA
3MUCCIM rapMOHMYECKNX CoCTaBAsoWMX |EC 61000-3-2 Knacc A 1900 nO/ANT AN UCMONL30B2HIS BO BCEX YHPEXTIHHSX.

K HIM OTHOCATCS XWANblE NOMELLEHIS 1 Y4PEXAEHNS, HaNPsMYIO NOAKMIONEHHbIE K 0BLYECTBEHHOI
KonebaHus HanpseHus/nyabcauys CBETOBOrO NOTOKa HI3KOBO/LTHOM CETI 3NeKTPOCHabMeHNs, 0becneynBaroLLelt 3NeKTPOnUTaHNe XINbIX 3AaHHiA.

CooTBeTCTByeT TpeboBaHUAM
(pnvikep) yerTe

PaccTosiHMe MeXAY MOPTAaTUBHBIMU U MOGUNBHBIMM CPEACTBaMM CBA3M 1 i900

PaspgenutenbHoe paccTosiHue B COOTBETCTBUM C yactotoin nepeparyvka [M]

I MaKC Has
BbIXOAHAsA MOLWHOCTb

|EC 60601-1-2:2014

nepeparumka [W]

A MPEAYNPEXEHNE

Cuictema 1900 npeaHasHaseHa Ansi UCMoNb30BaHHs TONbKO MEANLIMHCKIMU PaBOTHIKaMI. ITO 06OPYA0BaHUeE/CHCTEMA MOXET BbI3BaTb PAAVIOTIOMEXH U HAPYLITL PABOTY PACMIONOMEHHOTO NOGNM30CTY 06OPYAOBaHMS.

MosToMy AN yCTpaHeHs NpobaeMbl MOXeET NoTPebOoBaTLCA NepeopueHTaLs, nepemellerme i900 M 3KPaHNPOBaHNE MECTa PACTIONOKEHNS.

5.2 YCTOMYMBOCTD K 31EKTPOMArHUTHBIM MoMexam

. PykoBoacTeo 1

Cuctema 1900 NpefHasHayeHa 415 UCMO/30BAHMS B YKa3aHHOMN HYDKe 3NEKTPOMArHUTHO Cpege.
3aKa34uK 1 NoNbosatens cuctembl 1900 foMKeH YOeanTLCs, YTO OHa MCNONb3YeTCs B Takol cpefe.

150 kly go 80 My 80 MI'y po 2,7 My
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
0,1 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

P ACTBO U -yc ] Tb K 3/1eKTPOMarHMTHbIM nomexam

WcnbiTaHune Ha

YposeHb TecTuposanus IEC 60601
NIOMEX03aLMLLEHHOCTD

YpOBeHb COOTBETCTBUS TPE6OBaHNAM 3neKTPOMarHuUTHas Cpefa - PyKOBOACTBO

[Ins nepefaTuMKoB, PaCCUMTaHHbIX Ha MaKCUMaIbHYIO BbIXOAHYIO MOLLHOCTb, HE YKa3aHHYIO Bbille, PEKOMEHYeMOe pasaen1TenbHoe paccTosiHue (d) B MeTpax (M) MOXHO ONpeaeniiTh NPy MOMOLLM yPaBHEHMS,
MPUMEHSEMOTO K YacTOTe NepefaTuunka, rae P - MaKcyManbHas BbIXofHas MOLHOCTb NepefaTyuka B BaTTax (BT) cornacHo AaHHbIM Npou3BOAUTENSs NepeaaTynKa.

MPUMEYAHWE 1: Mpw 80 My 11 800 MITLy npuMeHsieTCs pasfenuTensHoe PaccTosHue Ans 6onee BbICOKOro YacTOTHOMO AnanasoHa.

MPUMEYAHWE 2: 3T1 pekoMeHAaLmMy MOryT NPUMEHSTBCS He BO BCEX CUTYaLWsiX. Ha pacnpocTpaHeHe 31eKTPOMarHUTHbIX BOSIH BAVSIOT NOMOLLEHIE U OTPaXEHIe OT KOHCTPYKLMIA, NPeAMETOB 1 Niodeii.

Tonbl AOMKHbI ObITb AEPEBSIHHBIMM, GETOHHbIMY MW BLITOXEHBI KEPAMUYECKON
nAMTKOM. Ecm nonbl MNOKPbITbI CUHTETUHECKNM MaTepUanoM, peKomeHayemas
OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb BO3AYXa AO/MKHA 6bITb He MeHee 30%.

IneKTpocTaTnyeckmii paspag (3CP) =+ 8 kB koHTaKT &= 2 KB, + 4 KB,
IEC 61000-4-2 =+ 8B, & 15 kB Bo3ayx

+ 8 KB koHTaKT = 2B, £ 4 kB,
=+ 8B, = 15 kB Bo3gyx

BbICTpbIe NepexofjHble 3neKTpryeckie o
P pexon P 2 KB ans MHMIA 31eKTpoNnTaHms
BO3MYLLEHMS/BCMIECKM

¥ .
|EC 61000-4-4 &1 KB anst nuHWiA BBOAR/BbIBOAA

2 KB /151 NMHWIA 3MeKTpoONUTaHus
&1 KB st nMHWiA BBOAA/BbIBOAA

Kauecto 3NEKTPOCETU O/MKHO COOTBETCTBOBATL CTAHAAPTAM, TUNWUYHbLIM ANs
MPOMBILLNEHHbIX MW BOABHNYHBIX YHPEXAEHUIA.

318 User Guide
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. PykoBopcTBO 3 é
Cuctema 1900 npeaHasHavueHa Ans NCNoNb30BaHMs B yKa3aHHOI HIDKE 3N1eKTPOMArHUTHOI Cpefie. 3aKa3umnK Uau nonb3osatens cuctemsl 900 4omKeH yOeanTLCs, YTO OHa MCMOb3YeTCs B TaKOW Cpeae. MPEAYIPEXAEHNE
. Cnegyet n3berats ncnons3oeanisi i900 psiaoM ¢ ApyriMI YCTPOCTBAMM WA Ha APYIX YCTPOICTBAX, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTY K €10 HENpasubHOI paboTe. ECv Takoe nenonb3oeaHie HeobXxoanmo,
Py ACTBO 1 p -yc Tb K 3/1IeKTPOMarHUTHbIM NoMexam pexomeHzyeTcs Hab/io[aTh 3a 3TVM 1 APYriiM 060PyAOBaHIEM, YTOObI YEeaNTbCS, 4TO OHI PABOTAIOT AOMKHBIM 06Pa3OM.
. Vcnonb3oBaHie akceccyapos, NpeobpasosaTeneli v kabenelt, OTNNYHbIX OT YKasaHHbIX UV NpeAoCTaBneHHbIX Komnaruei Medit ans i900, MOXET NPUBECTY K BLICOKOMY 3NKTPOMArHUTHOMY U3NYHeHHIO nnn
Vicnbitanue Ha YpoBeHb TecTupoBaHus IEC 60601 YpoBeHb cooTBeTCTBUSA 3NeKTPOMarHUTHas cpepa - pyKOBOACTBO CHIDKEH VIO 3MIEKTPOMArHUTHOM NOMEX03aWMLLEHHOCTY 3TOrO 060PYA0BAHNS 1 NPUBECTM K €0 HENpaBuabHON 3KCTyaTaunm.
NOMeX03aLMLLEHHOCTD Tpe6oBaHuaM
B ,ﬂl’lﬂ HEKOTOPbIX CePBICOB BK/TKOYEHbI TO/IbKO YaCTOTbI BOCXOﬂﬂLLleVI JIMHAW CBA3K.
HOpTaTMEHOe 1 MObUbHOE Pagno4acToTHOE KOMMYHNKaLUMOHHOe O60Pyl:lOBaHVle, BKOYasA
3Vrm ot 150 k' 4o 80 My, Kabenu, He criesyeT NCNoNb30BaTh BVKE K KaKOW-NMBO YacTy YbTPA3BYKOBOM CUCTEMDI,
BHe niobuTenbekix ISM-ananasoHos 3vrms 4eM PeKOMeH10BaHHOE PasfieN1TeNbHOe PACCTORHME. OHO PACCUUTHIBAETCS C NOMOLLbIO 6. TexHuyeckue napameTpbl
ypaBHeHus, y4nTbIBAOLLLErO 4acToTy NepefaTyumKa.
HassaHue mogenu MO1-i
KoHayKTVBHbIE PekoMeH[j0BaHHOE pasaennTenbHoe paccTosHue (d):
PA/IONACTOTHbIE NOMEXI d=124P Toprosoe HauMeHoBaHVe i900
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=12,PoT80 MMy 0 800 My YnakoBoyHas eguHNLA 1 komnnekT
d=23/Por EfO Mrupo 250y HoMu1HanbHble xapakTepucTuKm 5B7=,3A
6\Vrms o1 150 k' go 80 MIy 6Vims IEC 60601-1-2:2014
B ntobrTensckux ananasoHax ISM d=2,0/PoT80Mryp0 2,71y
Knaccmd:mkaumﬂ 3alunTbl OT NOPaXeHns Kn | MMEH: N T n BF( HOT H )
['Aie P - MaKcyManbHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb NepefaTyuka B BaTTax (BT) cornacHo faHHsIM 3NEKTPUYECKIM TOKOM accl, NpuMeHAemble fieTani Tna B (MHOropasosas Hacaaxa,
NpoN3BOANTENS NepeAaTynka, a d - peKoMeHflyeMoe pasfen TenbHoe PacCTosHIE B MeTPaX (M).
Haﬂpﬂ)ﬁ(eHHOCTb nonsa ot CIJMKCM POBaHHbIX PaANO4aCTOTHbIX NepefaT4MKOB, onpefeneHHas » o
3NEKTPOMArHUTHBIM 1CCAIE0BAHMEM MNOLAAKN, OMKHa BbiTb HIKE YPOBHS COOTBETCTBIS Harroe nsgenme ABNAETCS MEANLMHCKM YCTPOUCTBOM.
B KaM(AOM HaCTOTHOM [anasoHe. KosiTKa (BK/KO4as HaCcaKy CPeRHero pasmepa,
ToMexi1 MOTyT BO3HMKaTb 86131 060PYS0BaHNS, OTMEYEHHOTO CTYAIOLIMM CUMBONIOM: & ( AKY cPen p pa)
Uanyuaemle ( ) Pa3mepbl 2234x36,7x353mm (4 x LW xB)
PafMo4acTOTHbIE NOMeXN 3B/MoT80MIya0 2,7 My 3B/m ( (o) )
EC 610004-3 A Bec 165¢
MHoropasoBas Hacapka
Bonblas 36,1x34,1x90,8 mm (W xBx[)
MPVMEYAHWE 1: Mpu 80 My 1 800 MMy nprmersieTcs 6omee BbICOKMIA YaCTOTHbIN AnanasoH. Pa3mepbl - NonHas Hacaaka CpepHsis 36,1x34,1x90,4 mm (LW xBx )
MPYMEYAHME 2: 371 pekomeHaaLym MOTYT NPUMEHSTLCSA He BO BCeX CUTYaLmsax. Ha pacnpocTpaHeHue 31eKTPOMarHTHbIX BOMH BAUSIOT NOMIOLLEHIE 11 OTPaXeHMe OT KOHCTPYKLMIA, NpeaAMETOB 1 Ntoaelt.
MPVIMEYAHVE 3: Inanasoksl ISM (npomblwnerHble, HaysHble 1 MepuUpHckie) Mexay 150 Ky 1 80 MIy cocTasnsioT oT 6,765 #o 6,795 MIy; ot 13,553 MIy Ao 13,567 Mru; ot 26,957 MIuy #o 27,283 Mru v ot 40,66 My Manetibas 36,1x34,1x903mm (W xBx )
A0 40,70 MTy. Bonbuwast 26,9%19,7mm (LU x B)
Pa3mepbl - ronoska Hacaaku CpepHsas 22,4x16,3mm (L xB)
ManeHbrast 18,36 x 13,1 mm (L x B)
. PykoBoacTso 4
Cuictema 1900 npepHasHayeHa ANs UCTIONb30BAHMS B 31EKTPOMArHUTHOM CPefle C KOHTPONMPYEMbIM YDOBHEM M3/y4aEMbIX PAAMO4ACTOTHbIX NoMeX. opTaTvBHOe 060pyaAoBaHHE PaAVYOHaCTOTHON CBA3M JOMKHO VHCTPYMEHT Ansl KaMGPOBKN
CMIONB30BATLCS HA PACCTOSHNM He Grvke 30 em (12 AtolMOB) OT NGO HacTy cucTemsl i900. B IPOTUBHOM Clyyae 3TO MOXET NPUBECTM K CHIDKEHNIO MPOM3BOANTENLHOCTY HHOTO 0GOPY/AOBaHNS.
Pazmepbi 160x48,5 mm (Bx @)
Py ACTBO U p - ycToi Tb K 3/1EKTPOMArHUTHbIM MOMeXam
Bec 205t
CETGEITO6 [nanasoH yactor” Paguoceszb” Mopynsuus YpoBeHb TecTupoBanus IEC 60601 YT CEE T
NIOMEXO3aIULEHHOCTS Al Aynsy P! P Tpe6oBaHMAM Ycnoeus aKcnayaTauum, XpaHeH s U TPaHCNOPTUPOBKHU
TemnepaTypa 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
380-390Mry, TETRA 400 VimnynbcHas Mogynsums 18 My 27B/m 27B/M
Ycnosus akcnnyataumm BnaxHocTb OTHOCHTENbHas BAaxHOCTb 20 - 75% (6e3 koHaeHcaLmm)
FM 5Ky _
430 - 470Mry GMRS 460; FRS 460 Otnonenve 28B/M 288/ ATHOChepHOe fBnerine 80011001
1kl cnryc Temnepartypa -10-50°C (14 - 122°F)
704 -787 My LTE nonoc! 13, 17 VMnynbCHas MopynsiLa 217 My 9B/m 9B/M Ycnosus xpaHeHus BnaxHocTh OTHocuTenbHas BRaxHocTb 20 - 80% (63 koHaeHcaLmi)
ATMocdepHOe faBnerue 800-1100rMa
GSM 800:900; o o
TETRAS00; Temnepartypa -10-50°C (14 - 122°F)
800-960 MI'y I(?DE&‘/E;SE) VimnynbcHas Mogynaums 18 My, 28B/m 28B/m YCNOBYS TPAHCNOPTMPOBKM BnaxHocTb OTHocuTenbHas BNaxHOCTb 20 - 80% (6€3 KoHpeHcaLmm)
LTE nonoca 5 ArtmocdepHoe gasnexme 620 -1200 rMa
Mons 861131 060pyROBaHNS n
o . efieNibl BbIGPOCOB B OKPYXKAIOLLYIO CPe,
6eCnpOBOAHON Paavo4acToTHOM Pea P Py)Xatoliyio cpepy
B3 IEC 61000-4-3 E[S)R/‘Aiiggo Okpyxaiowas cpefa BONbHMYHAs cpefa
1700- 1990 My (DSEQAT@OO; Wmnynscas MopynsLua 217 Ty 288/m 288/m KoHayKTVBHOE 1 3ny4aemoe PY-usnyderne CISPR11
LTE nonocel 1,3, 4, 25; %
umTS g
Bluetooth;
2400 - 2570 My WLAN 802311b/g/n; VimMnynbcHas Mogynaums 217 My 28B/m 28B/m
RFID 2450;
LTE nonoca 7
EU Representative
5100 - 5800 MI'y WLAN 802,11a/n MmnynbcHasi mogynsums 217 My 9B/m 9B/Mm Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com

Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722

MPUMEYAHWE: 3T1 pekoMeHaaLnm MOryT NPUMEHSTLCS He BO BCeX CUTYaLmMsX. Ha pacnpocTpaHeHne 3NeKTPOMarHUTHbIX BOMH BAVSIOT MOTOWEHMe 11 OTpaXeHie OT KOHCTPYKLWIA, NPeMETOB 1 Niofeil. Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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0 tomto navode na pouZitie

Informacie v tomto navode na pouZzitie

Tento névod na pouZitie pouZiva rézne symboly na zvjraznenie doleZitych informacii s ciefom zabezpecit spravne pouzivanie, zabranit zraneniu pouzivatela, inych osob a poskodeniu majetku.

Vyznamy pouzitych symbolov st opisané nizsie.

A VAROVANIE

Symbol VAROVANIE oznacuje informécie, ktorych ignorovanie méze viest k strednému riziku zranenia osob.

A UPOZORNENIE

Symbol UPOZORNENIE oznacuje bezpecnostné informécie, ktorych ignorovanie méze viest k miernemu riziku zranenia 0sb, poskodenia majetku alebo systému.

_\QI_ TIPY

Symbol TIPY oznacuije rady, tipy a dodatocné informécie pre optimalnu prevadzku systému.

1. Uvod a prehlad

oorws
18 @- Obmedzenie atmosférického tlaku
wors
19 I Krehké
20 ‘f Uchovavajte v suchu
21 ﬁ Touto stranou nahor
22 E Stohovanie viac ako Strnastich vrstiev je zakdzané
23 Ui] Precitajte si ndvod na poutitie

1.1 Zamyslané pouZitie

Systém i900 je intraoralny 3D skener, urceny na digitdine zaznamendvanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.
Systém i900 vytvéra 3D skeny na pouZitie pri navrhovani a vyrobe zubnych nédhrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikdcia poutZitia

Systém i900 sluZi na skenovanie intraordlnych viastnosti pacienta. Pri pouzivani systému i900 m6zu konecné vysledky skenovania ovplyvnit rozne faktory (intraoréine prostredie,
odbornost operétora a laboratérny pracovny postup).

13 Kontraindikécie

Systém i900 nie je urceny na vytvaranie zobrazeni vnitornej Struktry zubov alebo podpornej skeletainej Struktdry.

14 Kvalifikacia uZivatela po€as prevadzky

A UPOZORNENIE

Systém i900 je urceny na pouZitie osobami s odbornymi znalostami v oblasti stomatolégie a technoldgie dentélneho laboratria.

. PouZivatel systému i900 je vyluéne zodpovedny za rozhodnutie, ¢ je toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho pacienta.
. Uzivatel je vyhradne zodpovedny za presnost, Uplnost a primeranost v3etkych tidajov, zadanych do systému i900 a poskytnutého softvéru.

PouZivatel by mal skontrolovat presnost vysledkov a postdit kazdy pripad jednotlivo.
. Systém 1900 sa musi pouZivat'v stilade s priloZzenym ndvodom na pouZitie.
. Nespravne pouZivanie alebo manipuldcia so systémom i900 zrusf platnost zaruky. Pre dalSie informécie o sprévnom pouzivani systému i900 kontaktuijte vasho miestneho distribtora.
. PouZivatel nie je opravneny upravovat systém i900.
15 Symboly

c. Symbol Popis

Sériové Cislo

2 Medicinske zariadenie

3 d] Datum vyroby

4 ‘ Wrobca

5 A Upozornenie

6 A Varovanie

7 @ Precitajte si ndvod na pouZitie

8 ( G Oficidlne oznacenie eurépskeho certifikatu

9 Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

10 Izl BF typ aplikovanej casti

" \E WEEE oznacenie

12 Rolﬂy Uzivanie iba na predpis (USA)

13 @. MET oznacenie

14 ~ AC

15 == DC

16 _m/ﬂf“ Obmedzenie teploty: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 m Obmedzenie vihkosti
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1.6 900 Prehlad komponentov
¢ PoloZka (Nazov modelu) MnoZstvo Vzhlad
1 Néstavec i900 Tea . =l
i900 Kryt ndstavca
2 (MO1-HC1) lea
¢
3 Znovu pouZitelny hrot (Velky) 2ea
(MO1-RTL)
&
Znovu pouzitelny hrot (Stredny)
4 (MO1-RTM) 2ea
Kalibra¢ny nastroj
° (MO1-CT) lea 1
-
6 Cvicny model Tea &
7 Stolna koliska Tea
(MO1-DC) -
s Drziak na stenu Tea
(MO1-WH1) )
9 Napdjaci kabel (2,5 m) Tea @
10 Napajaci kdbel (2 m) Tea @
USB Flash klti¢
i (Vratane instalacie Medit Scan for Clinics) Tea -
12 Néavod na pouZitie lea d
16.1 p é komp (predavaijti sa ne)
(o PoloZka (Nazov modelu) MnoZstvo Vzhlad
I Znovu pouzitelny hrot (Maly) sea

(MO1-RTS)

A UPOZORNENIE

Cvicny model uchovévajte na chladnom mieste a mimo dosahu priameho sine¢ného Ziarenia. Cvicny model so zmenenou farbou moéze ovplyvnit vysledky cviéného rezimu.

Medit Scan for Clinics je sti¢astou USB drive-u. Tento produkt je optimalizovany pre PC a neodportica sa pouzivanie inych zariadeni. Nepouzivajte ni¢ iné ako USB port. Méze to sposobit poruchu alebo poziar.
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2. Prehlad Medit Scan for Clinics

17 Nastavenie systému i900 2.1 Uvod
171 Zékladné nastavenia i900 (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics poskytuje uzivatelsky privetivé pracovné rozhranie. Ciefom je digitéine zaznamendvanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkanfv vyuZitim systému i900.
MéZete tieZ pripojit i900 priamo k PC bez pouZitia napajacieho kabla. 22 In3talcia
221 Systémové poziadavky
O Odporucané systémové poziadavky
Windows OS mac0s
‘ " Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitac
Intel Core !7—1 3700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-adrové CPU, 16-jadrové GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . . 5
—_— CPU M2 (8-jadrové CPU, 10-jadrové GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-jadrové CPU, 16-jadrové GPU)
e AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X L 153
LI
o
RAM 32GB 24GB
C XX
C LX)
COIC I U o NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB alebo vy3sia)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB alebo vy3sia)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB alebo vy33ia)
* AMD Radeon nie je podporovany.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (odportca sa pre procesory Intel Core 12. generacie alebo novsie) Ventura 13
Zapnutie i900 Vypnutie i900 Minimalne systémové poziadavky
@  Pripojte i900 k poiftaﬁu pomocou napajacieho kabla a @  Po zapnuti napéjania sa zadnd LED rozsvieti na modro. Ked odpojite napdjaci kabel, skener sa vypne. Windows 0S macos
skener sa automaticky zapne.
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitat
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jadrové CPU, 7-jadrové GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jadrové CPU, 8-jadrové GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB alebo vy33ia)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB alebo vy33ia)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB alebo vys3ia)
* AMD Radeon nie je podporovany.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (odportca sa pre procesory Intel Core 12. generacie alebo novsie) Ventura 13

Presné a aktudlne systémové poziadavky ndjdete na www.meditlink.com.
Poutzivajte PC a monitor, certifikované podla IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Pri poutziti inych kablov, ako je USB 3.0 od spolo¢nosti Medit, zariadenie nemusi fungovat. Spolo¢nost Medit nezodpoveda za Ziadne problémy, spdsobené inymi kdblami ako USB 3.0, ktoré poskytuje k produktu.
Uistite sa, Ze pouZzivate iba kabel USB 3.0, ktory je sticastou balenia.

Stolna koliska DrZiak na stenu

%)
)
2
]
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222 Instalacna prirucka Medit Scan for Clinics
@ Spustite sibor ,Medit_Scan_for_Clinics X XX.exe". @
) Medit_Scan for_Clinics 1647 - X

[ircting e o Wiedh_Scor_or_Circs_1647 aler
MEDIT |52 fon e s o s L4705

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e

@  Pred zatiarknutim policka ,I agree to the License terms and ®
conditions" si pozorne precitajte ,License Agreement” a az potom
Kliknite na ,Install”.

]
MEDIT Scan for Clinics

Setup reuires 7.5G8 in:

You must agree to the License terms and conditions before
You can nstal MeditScanfor Clinics.

#/Tagree tothe License terms and conditons.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Névod na pouZzitie Medit Scan for Clinics

Viyberte jazyk nastavenia a kliknite na ,Next".

MEDIT Scan for Clinics

459 35 2oig cuAs:
Engish (Unied States)

Dokoncenie procesu in3taldcie moze trvat niekolko mintt.
Kym sa instalacia nedokondi, nevypinajte pocitac.

MEDIT Scan for Clinics

Please wait whilethe Setup Wizad installs Medit Scan for
Clincs.

g et v

Instalacia neprebehne, kym je systém i900 pripojeny k PC. Pred in3talaciou sa uistite, Ze ste z pocitaca odpojili kabel 900 USB 3.0.

Pozrite si Navod na pouZitie Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Navod na pouZitie.

23 Chybové hlasenia

Systém skeneru Medit i900 zobrazuje chybové hldsenia, ktoré pouZivatelom umoZfiuju intuitivne identifikovat hardvérové a systémové podmienky. Niektoré hldsenia obsahuju riesenia, ktoré pouzivatelom pomézu pri vlastnej

diagnostike a riesenf problémov.

Chybové hlésenia st prezentované ako obycajny text a v pripade potreby doplnené aj obrazkami pre lepSie porozumenie.

®

Vyberte lokalitu indtal4cie.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7568 n:

‘Youmust agree o the License terms and conditons before
‘You can instal MeditScan for Clncs.

Tagree to the Ucense terms and conditons

+INSTALL

Po dokoncent indtaldcie pocitac reStartuijte, aby ste
zabezpecili optimalnu ¢innost programu.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrics has been successflly instaled.

Note : You must restartyour computer tensure the
caner ks corectl.

RestartNow Restart Later

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

fet

Turn Off the External Light

() External light was detected while scanning.

chances of noisy and inaccurate scanned data.

A UPOZORNENIE

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

i@f We recommend turning the external light off before the next scan.

Ak pokyny uvedené v chybovom hlaseni neriesia vas problém, obratte sa na miestneho distributora, od ktorého ste ziskali systém skenera, pripadne na adresu support@medit.com.
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POZORNENIE

Udrzbu zariadenia by mal vykonévat iba zamestnanec spolo¢nosti Medit, certifikovana spolo¢nost alebo persondl spolo¢nosti Medit.
Vo v3eobecnosti sa od pouzivatelov nevyzaduje vykondvanie Udrzby systému i900 - okrem kalibracie, ¢istenia a sterilizécie. Preventivne prehliadky a ind pravidelna tdrzba nie st potrebné.

Kalibracia

Na vyrobu presnych a preciznych 3D modelov je potrebnd pravidelna kalibrécia. Kalibraciu by ste mali vykonat, ked:

: "O:

w

1.1

a

©e

[CICISIOIGIC)

e
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Kvalita 3D modelu nie je spolahlivé, ani presna - v porovnani s predchadzajticimi vysledkami.
Zmenili sa podmienky prostredia, napriklad teplota.

Doba kalibracie exspirovala.

Dobu kalibracie méZete nastavit v Menu > Nastavenia > Doba kalibracie (pocet dni).

Kalibracny panel je citlivy komponent.
Nedotykajte sa panela priamo. Ak sa proces kalibracie nevykona spravne, skontrolujte kalibracny panel. Ak bol kalibracny panel kontaminovany, kontaktujte vasho poskytovatela sluzieb.

Ak je kalibracny nstroj dihodobo vystaveny nizkym teplotam, ktoré nepresahuju odportcania Medit a st uvedené v ndvode na pouZitie a skladovanie, rotacny pohyb zariadenia moZze byt naruseny.
V takom pripade moZe nasilné otacanie zariadenia spdsobit jeho poskodenie. S cielom zabrdnit'tejto situcii pred pouZitim ponechajte kalibracné zariadenie v prostredi s odportcanou teplotou.

Odportcame kalibréciu vykonavat pravidelne.
MozZete nastavit dobu kalibracie v Menu > Nastavenia > Doba kalibrécie (pocet dni). Predvolend doba kalibracie je 14 dnf.

Ako kalibrovat'i900

Zapnite i900 a spustite Medit Scan for Clinics.

Spustite Sprievodcu kalibraciou v spodnej ¢asti hlavného panela nastrojov v Medit Scan for Clinics.

Pripravte si kalibracny nastroj a nastavec i900.

Otocte voli¢ kalibracného nastroja do pociatocnej polohy.

VloZzte nastavec i900 do kalibracného néstroja.

Kliknutim na ,Next” spustite proces kalibracie.

Ak je kalibracny nastroj spravne nainstalovany a v spravnej polohe, systém automaticky zacne ziskavat data.

Po dokonceni ziskavania tdajov a dat v pociatocnej polohe otocte voli¢ do nasledujlicej polohy.

Opakujte kroky aZ do poslednej pozicie.

Ked je zber Gidajov dokonceny aj na poslednej pozicii, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibracie.

Postup Eistenia, dezinfekcie a sterilizacie

Znovu pouzitelny hrot

Znovu pouzitelny hrot Hrot je potrebné medzi jednotlivymi pouZitiami u pacientov vycistit' a vysterilizovat, aby sa zabrénilo krizovej kontamindcii.

Cistenie a dezinfekcia

Thned po pouZitf hrot ocistite mydlovou vodou a kefkou. Odporticame pouZit jemny prostriedok na umyvanie riadu. Uistite sa, Ze zrkadlo hrotu je po vycisteni dokonale Cisté a bez pritomnosti Skvin.
Ak je zrkadlo zapinené alebo zahmlené, zopakujte proces Cistenia a dokladne ho oplachnite vodou. Zrkadlo opatrne osuste papierovou utierkou,

Znovu pouzitelné hroty ocistite dezinfekénymi prostriedkami obsahujlcimi 15% alebo menej izopropylalkoholu (IPA) a osuste ich.

» Sprévne pouZitie néjdete v prirucke k dezinfekénému produktu.

» Zoznam odporucanych dezinfekénych prostriedkov néjdete v Centre pomoci Medit na https://support.medit.com/hc.

Odstrérite hrot z pouZitého roztoku a po vycistent a sterilizacii ho dokladne oplachnite.

Pre jemné vysusenie zrkadla a hrotu pouZite sterilizovanu a neabrazivnu handricku.

Sterilizacia

A
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Hrot by sa mal Cistit manudine a vyuzitim dezinfekéného roztoku. Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte zrkadlo vo vnutri hrotu, aby ste sa uistili, Ze na flom nezostali Ziadne Skvrny ¢i Smuhy.
V pripade potreby zopakuijte proces cistenia a dezinfekcie. Zrkadlo opatrne a jemne osuste papierovou utierkou.

VloZte hrot do papierového sterilizacného vrecka a dobre uzavrite, pricom sa uistite, Ze je vzduchotesné. Pouzite bud samolepiace alebo teplom utesriujlce sa vrecko.

Zabalen $picku sterilizujte v autokldve za nasledujdcich podmienok:

» Sterilizujte 10 min(t pri teplote 135°C (275°F) pri gravitacii a suste 30 mintt.

» Sterilizujte 4 mindty pri teplote 134°C (273,2°F) pri gravitécii a suste 20 mindt.

Pred otvorenim autokléve pouZite program pre autokléve, ktory vysusi obaleny hrot.

Hroty skenera je mozné opatovne sterilizovat az 150-krdt, nésledne sa musia zlikvidovat podla popisu v Casti o likvidacii.

Casy a teploty autoklave sa mozu Iigit' v zévislosti od typu autokléve a konkrétneho vjrobcu. Z tohto dévodu nemusf byt schopny dosiahnut maximélny pocet opakovani.

Pozrite si ndvod na pouZitie od vyrobcu pouzivaného autokléve, aby ste zistili, ¢i st spinené pozadované podmienky.

POZORNENIE

Zrkadlo, nachadzajice sa v hrote, je jemny opticky komponent. Mali by ste s nim zaobchadzat opatrne, aby sa zabezpecila optimélna kvalita skenovania.

Dévajte pozor, aby ste ho neposkriabali alebo nezaspinili, pretoze akékolvek poskodenie alebo vady mozu ovplyvnit ziskané Udaje a data.

Pred autokléve hrot vzdy obalte. Ak bude odkryty hrot o3etreny v autokléve, spdsobi to na zrkadle Skvrny, ktoré sa nedajd odstranit. Dal3ie informacie néjdete v névode na pouzitie k autoklave.
Hroty, ktoré boli vycistené, dezinfikované a sterilizované, musia zostat sterilné do momentu, kym sa nepouZijii pri pacientovi.

Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie, ako je deformacia hrotu, ku ktorej dojde pocas Cistenia, dezinfekcie alebo sterilizacie a ktoré nie st v stilade s vy33ie uvedenymi pokynmi.

Zrkadlo
0st necistot alebo $muh na zrkadle hrotu moZe viest k nizkej kvalite skenovania a celkovému nevhodnému vysledku. V podobnych situdcidch vycistite zrkadlo podfa nasledujicich krokov:

Odpojte hrot skenera od néstavca i900.

Nalejte na cistt handricku alebo vatovy tampdn alkohol a zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouZivate alkohol bez obsahu akychkolvek necistét a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.
MoZete pouzit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

Utrite zrkadlo dosucha suchou handrickou, nepustajicou vidkna.

Uistite sa, Ze povrch zrkadla neobsahuije prach, ani vidkna. Podla potreby proces cistenia zopakujte.

Intraoral Scanner i900
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323 Néstavec

Po oetreni vyCistite a vydezinfikujte vietky ostatné povrchy nastavca i900 okrem prednej ¢asti skenera (optické okienko) a kone¢nej asti (odvzdusiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonavat na vypnutom zariaden.
Zariadenie pouZzivajte aZ po Uplnom a dokonalom vyschnuti.

QOdportcany distiaci a dezinfekény roztok predstavuje denaturovany alkohol (etylalkohol alebo etanol) - zvycajne 60 - 70% obsahu alkoholu.
VSeobecné postupy Cistenia a dezinfekcie st nasledovné:

@ Vypnite napéjanie odpojenim napajacieho kabla zo zariadenia.

@ Vycistite filter na prednom konci ndstavca i900.
» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento méze preniknit dovnitra nastavca i900 a sposobit poruchu.
» Necistite filter nalievanim alkoholu alebo cistiaceho roztoku priamo do filtra. Filter je potrebné jemne utriet' bavinenou alebo mékkou handri¢kou, navinéenou v alkohole. Neutierajte rukou, ani nevyvijajte
nadmernd silu.
» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu, ku ktorym déjde pocas procesu istenia, ktory nie je v stlade s vy53ie uvedenymi pokynmi.
® Po vycisteni filtra nasadte kryt na prednu ¢ast'i900 nésadca.
@ Nalejte dezinfek¢ny prostriedok na mékku a neabrazivnu handricku, nepUstajlicu vidkna.
® Utrite handrickou povrch skenera.
® Povrch osuste ¢istou, suchou a neabraz9vnou handrickou, ktora nepusta viakna.
A UPOZORNENIE
. Necistite nastavec i900, ked je zariadenie zapnuté, pretoze tekutina moze vniknut do skenera a spdsobit poruchu.
. Zariadenie pouzivajte az po Gplnom vyschnuti.
. Ak sa pocas Cistenia pouziju nespravne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mozu sa objavit praskliny v dosledku chemicke] reakcie
3.24 Ostatné komponenty
. Nalejte cistiaci a dezinfekény roztok na makku a neabrazivnu handricku, ktord nepuista vidkna.
. Utrite povrch komponentu handrickou.
. Povrch osuste cistou, suchou a neabraz9vnou handrickou, ktoré nepusta vidkna.
A UPOZORNENIE
. Ak sa pocas Cistenia pouziju nesprévne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mozu sa objavit praskliny v dosledku chemicke] reakcie.

33 Likvidacia

A UPOZORNENIE

. Hrot skenera musi byt pred likvidaciou vysterilizovany. Sterilizujte hrot podfa popisu v ¢asti,3.2.1 Znovu pouzitelny hrot".
. Hrot skenera zlikvidujte ako akykolvek iny klinicky odpad.
. Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali nasledujicim smerniciam:

Obmedzenie pouzivania konkrétnych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHS). (2011/65/EU)
Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE). (2012/19/EU)

34 Aktualizécie v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontroluje aktualizacie automaticky, ked je softvér v prevédzke. Ak je vydana nova verzia softvéru, systém ju automaticky stiahne.

4. Bezpecnostna prirucka

Dodrziavajte vietky bezpecnostné postupy, uvedené v tomto Navode na pouzitie, aby ste predisli zraneniu 0sob a poskodeniu zariadenia. V tomto dokumente sa pri zvyraziiovani preventivnych sprav pouzivaju slova
VAROVANIE a UPOZORNENIE.

Pozorne si precitajte a pochopte pokyny, vratane vietkych preventivnych sprav, ktoré st uvadzané ako VAROVANIE a UPOZORNENIE. S ciefom predist zraneniu os6b alebo poskodeniu zariadenia, prisne dodrziavajte
bezpecnostné pokyny. Vietky pokyny a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrZiavat's ciefom zabezpecit spravnu funkénost systému a bezpecnost osob.

Systém i900 by mali obsluhovat iba dentalni profesionali a technici, vyskoleni na pouzivanie systému. Pouzivanie systému i900 na akykolvek iny Ucel, ako je jeho zamyslané pouZitie, ktoré je uvedené v ¢asti 1.1 Zamyslané
pouZitie" mdze viest k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia. Zaobchadzajte so systémom i900 podla pokynov v bezpecnostnej prirucke.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim, by sa mal nahlésit vyrobcovi a prislusnému organu clenského Stétu, v ktorom mé sidlo pouzivatel'a pacient.

4.1 Zakladné vlastnosti systému

Systém 1900 je vysoko presné optické medicinske zariadenie. Pred instalaciou, pouzivanim a prevadzkou i900 sa obozndmte so vietkymi nasledujlicimi bezpe¢nostnymi a prevadzkovymi pokynmi.

A UPOZORNENIE

Ak bolo zariadenie skladované v chladnom prostredi, doprajte mu pred pouZitim ¢as na adaptéciu teplote okolitého prostredia. Pri okamZitom pouZziti méZe dojst ku kondenzécii, ktord moZe poskodit elektronické
Casti vnUtri jednotky.

. Uistite sa, Ze vietky dodané komponenty nie st fyzicky poskodené. Ak déjde k akémukolvek fyzickému poskodeniu jednotky, bezpe¢nost nemoze byt dalej zarucena.

. Pred poufZitim systému skontroluite, i nie st pritomné Ziadne problémy, ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené ¢asti. Ak zistite akékolvek viditelné poskodenie, vyrobok uz nepouZivajte a kontaktujte vyrobcu
¢ miestneho zéstupcu.

. Skontrolujte, ¢i nastavec i900 a jeho prislusenstvo nemajd ostré hrany.

. Ked'sa systém i900 nepouziva, mal by byt naindtalovany na stolnom alebo nastennom stojane.

. Neintalujte stolny stojan na nakloneny povrch.
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. Na systém i900 neumiestiiujte Ziadne objekty.

. Systém i900 neumiestriujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky povrch.

. Neblokujte vetracie otvory, umiestnené v zadnej Casti systému i900. Ak sa zariadenie prehreje, systém i900 moZe zlyhat alebo prestat fungovat.

. Na systém i900 nevylievajte Ziadnu kvapalinu.

. Néstavec a dalSie zahrnuté komponenty 900 st vyrobené z elektronickych sticiastok. Zabrarte vniknutiu akychkolvek tekutin alebo cudzich predmetov.

. Kébel, pripojeny k systému i900, netahajte ani neohybaijte.

. Starostlivo usporiadaijte vetky kdble tak, aby ste vy alebo vasi pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek tahanie za kable mdZe sposobit poskodenie systému i900.

. Zastrcku napdjacieho kabla systému 900 vzdy umiestnite na lahko pristupné miesto.

. Pri pouzivani produktu ho vzdy dobre sledujte a sledujte aj vasho pacienta, aby ste identifikovali pripadné abnormality.

. Pokracujte v kalibracii, Cisteni, dezinfekcii a sterilizécii - v stlade s obsahom ndvodu na pouZitie

. Ak hroty spadnu na podlahu, nepokusajte sa ich znova pouzit. OkamZite hrot zlikvidujte. Existuje totiZ riziko, Ze zrkadlo, pripevnené k hrotu, sa mohlo uvolnit.

. Vzhladom na ich krehkd povahu by ste s hrotmi mali zaobchadzat opatrne. S ciefom predist poskodeniu hrotu a jeho vnitorného zrkadla, davajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu so zubami alebo zubnymi
nahradami pacienta.

. Ak systém 1900 spadne na podlahu alebo ak dojde k ndrazu, je potrebné ho pred pouzitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokaze pripajit k softvéru, obratte sa na vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. Ak zariadenie nefunguije spravne, napriklad méa problémy s presnostou, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. In3talujte a pouzivajte iba schvélené programy, ¢im zabezpecite spravnu funkénost systému i900.

. V pripade véaZnej nehody, tykajlicej sa systému i900, oznamte tlito skutocnost vyrobcovi a nahlaste to takistol prislusnému narodnému organu krajiny, v ktorej mé pouZivatel a pacient bydlisko.

. Ak pocitac s naindtalovanym softvérom nemé bezpecnostny softvér, pripadne ak existuje riziko preniknutia Skodlivého kédu do siete, pocitac méze byt napadnuty malvérom (Skodlivy softvér, ako st virusy alebo cervy,
poskodzujlice vas pocitac).

. Softvér pre tento produkt sa musf pouzivat'v stilade so zakonmi na ochranu zdravia a osobnych tidajov.

. Zariadenie je izolované potahom s vynimkou oblasti, kde st umiestnené USB porty, ciefom je zaistit elektrick izolaciu a zachovat elektrick( bezpe¢nost.

4.2 Adekvétne zaskolenie

A VAROVANIE

Pred pouzitim systému i900 s pacientmi:

. Mali by ste byt vyskoleni na pouzivanie systému, pripadne by ste si mali precitat a pine porozumiet tomuto ndvodu na poufZitie.
. Mali by ste byt obozndment aj s bezpecnym pouzivanim systému i900, ako je podrobne uvedené v tomto névode na pouzitie.
. Pred pouZitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal pouZivatel skontrolovat, i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne nahladu kamery programu spravne.

43 V pripade poruchy zariadenia

A VAROVANIE

Ak vas$ 1900 systém nefunguje spravne alebo ak mate podozrenie, ze sa mohol vyskytndt problém so zariadenim:

. Odstrante zariadenie z Ust pacienta a okamZite ho prestarite pouzivat.

. Odpojte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.

. Kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. Upravy a modifikicie systému i900 st zakézané zo zakona, pretoze md7u ohrozit bezpecnost pouZzivatela, pacienta alebo tretej strany.
44 Hygiena

A VAROVANIE

Pre dosiahnutie sterilnych pracovnych podmienok a bezpe¢nosti pacienta VZDY majte ¢isté chirurgické rukavice v situacidch, ak:

. Manipulujete s hrotom, pripadne ho vymienate.
. PouZivate systém i900 v pritomnosti pacienta.
. Dotykate sa systému i900.

A VAROVANIE

Systém 1900 a jeho optické okienko by sa mali vzdy udrziavat'v ¢istote. Pred pouZitim systému i900 na pacientovi sa uistite, Ze ste:

. Vysterilizovali systém i900 podla popisu v ¢asti 3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie”.
. Poufili vysterilizovany hrot.

45 Elektricka bezpe¢nost’

A VAROVANIE

Systém i900 je zariadenie Triedy 1.

. S ciefom zabranit Urazu elektrickym priidom, systém i900 musi byt pripojeny iba k zdroju napdjania s ochrannym uzemnenim.
Ak nemdzete zasunut zastreku, dodant s i900 do hlavnej zasuvky, obratte sa na kvalifikovaného elektrikdra s poziadavkou, aby zastrcku alebo zasuvku vymenil. Nepokusajte sa obist tieto bezpe¢nostné pokyny.
. Nepouzivajte uzemriovaciu zastreku, pripojent k systému i900, na Ziadny iny Gcel, nez na ktory je urcend.
. Systém i900 vyuZiva RF energiu iba interne. MnoZstvo RF Ziarenia je nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim.
. Ak sa pokusite vniknut do vntitornej Casti systému i900, hrozi vém nebezpecenstvo Urazu elektrickym pridom. K systému by mal mat pristup iba kvalifikovany servisny personal.
. Nepripéjajte systém i900 k Standardnej prediZovacej alebo extenznej $ndre, pretoZe tieto pripojenia nie st také bezpe¢né ako uzemnené zésuvky.
Nedodrzanie tychto bezpe¢nostnych pokynov méze viest k nasledujlicim rizikém:
» Celkovy skratovy pruid v3etkych pripojenych zariadeni moZe prekrocit'limit, $pecifikovany v EN/IEC 60601-1.
» Impedancia uzemnenia moZze prekrocit limit, Specifikovany v EN/IEC 60601-1.
. Do blizkosti systému i900 neumiestiiujte tekutiny, ako st napriklad ndpoje. Viyhybajte sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na systém.
. Na systém i900 nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.
. Kondenzécia v dosledku zmien teploty alebo vihkosti méze spdsobit nahromadenie vihkosti vo vndtri systému i900, ¢o ho méze poskodit. Pred pripojenim systému i900 k napéjaciemu zdroju sa uistite, Ze systém "
1900 nechate odstat aspon dve hodiny priizbovej teplote, aby ste predisli vzniku kondenzécie. Ak je na povrchu produktu viditelnd kondenzacia, i900 by sa mal ponechat'v klude pri izbove] teplote dihsie ako 8 hodin. g
. Systém i900 by ste mali odpéjat od zdroja napajania iba prostrednictvom napéjacieho kabla. 2
. Pri odpéjani napajacieho kabla ho uchopte za povrch zéstrcky. S
. Pred odpojenim sa uistite, Ze ste vypli napajanie zariadenia pomocou vypinaca na rukovati.
. Charakteristiky EMISI{ tohto zariadenia ho predurujt na pouzitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 Trieda A).
Ak sa toto zariadenie pouziva v rezidencnej oblasti (pre ktoru sa bezne vyzaduje CISPR 11 Trieda B), nemusi poskytovat primerant ochranu radiofrekvencnym komunikacnym sluzbam
. Komunikacné kable, napajacie kable, atd., pouzivané so systémom i900, nikdy netahajte.
. PouZivajte iba medicinske adaptéry, dodavané a ur¢ené na poufzitie s i900. Iné adaptéry by mohli poskodit systém i900.
. Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta sticasne.
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4.6 Starostlivost o zrak

A VAROVANIE

. Systém i900 pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.

. Jasné svetlo, vysielané z hrozu 1900, nie je Skodlivé pre oci a vas zrak. Nemali by ste sa v3ak pozerat do jasného svetla priamo, ani mierit svetelny 10¢ do oci inych osob.
Vo vieobecnosti mozu intenzivne zdroje svetla spdsobit, Ze o¢i budu citlivé a pravdepodobnost sekundarneho vystavenia je vysoka.

Rovnako ako pri inom, intenzivnom oZiareni zdrojom svetla, mdZete zaznamenat docasné znizenie zrakovej ostrosti, bolest, nepohodlie alebo dokonca zhor3enie zraku, ¢o zarover zvy3uje riziko sekundérnych nehod.

. Vo vnUtri nastavca 1900 je LED svetlo, ktoré vyZaruje UV-C vinové dizky. VyZaruje sa iba vo vnditri néstavca i900 a nepreniké von. Modré svetlo, viditelné vo vnUtri nastavca 900 sldzi ako vodiaca linia, nie UV-C svetlo.

Pre ludsky organizmus je neskodné.
. UV-C LED pracuje s vinovou dizkou 270 - 285 nm.
. Vyhlasenie o rizikich pre pacientov s epilepsiou

Medit i900 by sa nemal pouzivat u pacientov, u ktorych bola diagnostikovand epilepsia kvéli riziku zachvatov a vzniku poranenia. Z rovnakého dévodu by dentalny personal, ktorému bola diagnostikovand epilepsia,

nemal obsluhovat Medit i900.

Nebezpecenstvo vybuchu

47
A VAROVANIE

. Systém i900 nie je navrhnuty na pouZitie v blizkosti horlavych kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentraciou kyslika.

. Ak poutzivate systém i900 v blizkosti horlavych anestetik, hrozi nebezpecenstvo wybuchu.

438 Riziko ru3enia kardiostimulatora a ICD

A VAROVANIE

. Implantovatelné kardioverterové defibrilatory (ICD) a kardiostimulatory mézu byt rusené niektorymi zariadeniami.
. Pri pouzivani systému i900 udrZiavajte miernu vzdialenost od ICD alebo kardiostimulétora pacienta.
. Viac informacif o periférnych zariadeniach, pouzivanych s 900, ndjdete v prisludnych ndvodoch na pouZitie od vyrobcu.

5. Informadcie o elektromagnetickej kompatibilite

Prepatie IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV diferencidlny rezim

+0,5 kv, 1 kv diferencidlny rezim

+0,5KkV, £1 KV, £2 kV bezny rezim

+0,5KkV, 1KV, £2 kV bezny rezim

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komercného
alebo nemocni¢ného prostredia.

5.1 Elektromagnetické emisie

Systém i900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je $pecifikované nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel systému 1900 by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

Usmernenie a

Y

ie vyrobcu - icka emisia

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie - Pokyny
i900 vyuZiva RF energiu iba na svoju internti funkciu.
RF Emisie CISPR 11 Skupina 1 Preto su jeho vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné,
Ze sposobia rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
RF Emisie CISPR 11 Trieda A
Harmonické emisie [EC 61000-3-2 Trieda A i900 je vhodny na poufzitie vo v3etkych prevédzkach.
Patria sem doméce a tie zariadenia, ktoré sU priamo napojené na verejn siet nizkonapatového
o . _ napéjania, zasobujdcu budovy, vyuzivané na domdce Ucely.
Kolisanie napétia / Emisie blikania Jevzhode

A VAROVANIE

Tento systém i900 je urceny len na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi. Toto zariadenie/systém mdze spésobovat ruenie radia alebo narusit ¢innost blizkeho zariadenia.
MéZe byt potrebné prijat zmierfiujlice ¢i mitigané opatrenia, ako je preorientovanie alebo premiestnenie i900, pripadne zatienenie miesta

5.2 Elektromagentickd imunita

. Pokyny 1

O:/"e gg(/}ooﬁl?:k‘es vun 0% Ut (100% pokles v Ur)
Poklesy napatia, kratke prerusenia pre 0571 oy pre 0,5/1 cyklus Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komer¢ného alebo
o - § 70% UT (30% pokles v UT) o o . . . v
a kolisavé napatie na vstupnych e 25/30 ojklov 70% UT (30% pokles v UT) nemocni¢ného prostredia. Ak pouZivatel systému i900 vyZaduje nepretrZitG
linkach napéjania p o pre 25/30 cyklov prevadzku pocas prerusenia napdjania, odportca sa, aby bol systém i900 napajany
0% UT (100% pokles v Ut) P, . N . .
IEC 61000-4-11 e 250/300 cyklov 0% UT (100% pokles v UT) z neprerusitelného zdroja napéjania ¢i batérie.
P o pre 250/300 cyklov
Vykonové frekvenéné magnetické polia 30Am 30Am Magnetické polia vykonovej frekvencie by mali byt na Grovniach, charakteristickych
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 pre umiestnenie v Standardnom komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.
8A/M 8A/M
30 kHz CW moduldcia 30 kHz CW moduldcia
Proximélne magnetické polia vo 65A/m 65 A/m
frekvencnom rozsahu 134,2 kHz 134,2 kHz Rezistentnost voci magnetickym poliam bola otestovand a aplikovand len na
9 kHz az 13,56 MHz imunity PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrchy krytov alebo prislusenstva, pristupnych pocas zamyslaného pouZitia.
IEC 61000-4-39
75Am 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
POZNAMKA: UT je hlavné napitie (AC) pred aplikaciou testovace] Grovne.
. Pokyny 2
Odportcané é i medzi pr ymi a Enymi zari iami a i900
paracna “podla fr ie vysielaca [M]
Menovity maximalny vystupny 1EC 60601-1-2:2014
vykon vysielaga [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VvP d=2,0vP
0,01 012 0,20
0,1 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Systém i900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je $pecifikované nizsie.
Zakaznik alebo pouZivatel systému i900 by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostred|.

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy33ie, mozno odporticant separacnu vzdialenost (d) v metroch (m) odhadnit pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca,
kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch ( W), uvedeny podla vyrobcu vysielaca.

Pokyny a vy

ie vyrobcu - ickd imunita

Skuska imunity

Urovei testu IEC 60601

Uroveri zhody Elektromagnetické prostredie - Pokyny

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz platf separa¢na vzdialenost pre vy3i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od $truktdr, objektov a ludi.

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV kontakt + 2 KV, £ 4 kV,
+ 8KV, +15kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo keramické.
Ak sti podlahy pokryté syntetickym materidlom, odportica sa relativna
vihkost aspori 30%.

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, + 15 kV vzduch

Elektricky rychly tranzient / Vyboj
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné vedenia

+2 kV pre napdjacie vedenia

+1 KV pre vstupné/vystupné vedenia alebo nemocni¢ného prostredia.

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komer¢ného
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* o Polyny3 /\ varovane

Systém i900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, Specifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouZzivatel systému i900 by mal zabezpeit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

. Je potrebné vyhnit'sa pouZivaniu i900 v blizkosti alebo na inom zariadeni, pretoZe to méZe viest k jeho nesprévnej prevadzke. Ak je toto pouZitie vsak nevyhnutné, odportica sa, aby ste toto konkrétne a aj ostatné
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - ickd imunita zariadenia F)dsledoval\ aoverili, ¢i funguju normalne. ) )
. Poutzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je Specifikované alebo poskytnuté Medit pre i900, méze viest k vysokym elektromagnetickym emisiam alebo zniZzeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia
Skuska imunity Uroveri testu IEC 60601 Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie - Pokyny a nésledne viest k nespravnej prevadzke.

' Pri niektorych sluzbach su zahrnuté iba uplinkové frekvencie.

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali pouZivat blizSie k Ziadnej
3Vrms Casti Ultrazvukového systému - vratane kablov, ako je odportcana vzdialenost.
Této sa vypocita pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporticana separacna vzdialenost (d): N&zov modelu MO1-i900
RF vedenie d=12vP

3Vrms 150 kHz do 80 MHz
Mimo ISM amatérskych pasiem

6. Specifikacie

IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 Znacka vyrobku i900
d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP 80 MHz do 2,5 GHz Baliaca jednotka 1sada
IEC 60601-1-2:2014 -
6Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vrms d=2,0VP 80 MHz do 2,7 GHz Hodnotenie 5V===3A
V rdmci ISM amatérskych pasiem
Kde P je maximalny menovity wystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu o ) o . . L .
wsielaca, d je odportidan separaéna vzdialenost v metroch (m). Klasifikacia ochrany pred trazom elektrickym pridom|  Trieda I, pouzité Casti typu BF (znovu pouzitelny hrot)
Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je uréend elektromagnetickym prieskurnom
miesta, by mala byt nizsia ako Urover zhody v kazdom frekvenénom rozsahu. i - ; i N
V blizkosti zariadent, oznacenych nasledujiicim symbolom, sa maze vyskytnit rusenie & *Tento vyrobok je zdravotnicka medicinska pomocka.
interferencia: Nasadec (vratane stredne velkého hrotu)
Vyzarované RF (((0))) Rozmery 2234x36,7x353mm (Dx$xV)
IEC 6100043 3V/m 80 MHz do 2,7 GHz 3V/m A
Hmotnost’ 1659
Znovu pouzitelny hrot
Velky 36,1 %34,1x90,8 mm (S xVxD)
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy35f frekvencny rozsah‘v Rozmery - Cely hrot Stredny 36,1 x34,1x 90,4 mm (S xVx D)
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo v3etkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od 3truktur, objektov a ludi. -
POZNAMKA 3. - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma medzi 150 kHz a 80 MHz sti 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz a2 13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66 MHz a7 40,70 MHz Maly 36,1 x341x903mm (SxVxD)
Velky 269x19,7mm S xV)
Rozmery - Hlava hrotu Stredny 224%x163mm (SxV)
. Pokyny 4 Maly 1836x 13,1 mm (5xV)
Systém 1900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st kontrolované vyzarované RF disturbancie. Prenosné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouzivat vo vzdialenosti mensej ako
30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti systému i900. V opacnom pripade méZe déjst k zniZeniu vykonu tohto zariadenia. Kalibracny néstroj
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elek KNt Rozmery 160 x 48,5 mm (V x @)
Skuska imunity Pasmo” Sluzba" Modulicia Uroveii testu IEC 60601 Uroveii zhody Hmotnost 2059
P , sklad aprepravné p y
380 -390 MHz TETRA 400 Pulznd modulacia 18 Hz 27V/m 27V/m =
Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
FM £5 kHz Prevadzkové podmienky VIhkost' 20 - 75% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus Tlak vzduchu 800-1100 hPa
. . . Teplota -10-50°C(14-122°F)
704 - 787 MHz LTE Pédsmo 13,17 Pulznd moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m
Skladovacie podmienky Vihkost 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
GSM 800:900; Tlak vzduchu 800- 1100 hPa
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulzna modulacia 18 Hz 28V/m 28V/m Teplota -10-50°C(14-122°F)
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5 Prepravné podmienky Vihkost 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
Polia proximity z RF Tlak vzduchu 620 - 1200 hPa
bezdrétovej komunikacie
IEC 61000-4-3 GSM 1800; Emisné limity v prostredi
CDMA 1900;
: Prostredi N icné tred
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Pulznd modulécia 217 Hz 28Vim 28Vim rostredie emocnicne prostredie
LTE Pasmo 1,3, 4, 25; Vedené a vyZarované RF emisie CISPR 11
UMTS
Bluetooth; §
WLAN 802,11b/g/n; 4 . 2
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulzna moduldcia 217 Hz 28V/m 28V/m E
LTE Pasmo 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulznad moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
POZNAMEKA: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situacidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od 3trukt, objektov a fudi. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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0 teh navodilih za uporabo

Konvencija navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razli¢ne simbole, ki oznacujejo pomembne informacije, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci Skoda na lastnini.
Pomen uporabljenih simbolov je opisan v nadaljevanju.

A OPOZORILO

Simbol OPOZORILO oznacuje varnostne informacije o posledicah, do katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do srednjega tveganja telesnih pokodb.

A PREVIDNOST

Simbol PREVIDNOST oznacuje varnostne informacije o posledicah, do katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do majhnega tveganja telesnih poskodb, materialne Skode in Skode sistema.

_\QI_ NASVETI

Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za optimalno delovanje sistema.

1. Uvod in pregled

19 I Lomljivo
20 f Ne izpostavljajte viagi
21 tt Pravilna smer izdelka
—
22 E Zlaganje vec kot stirinajst plasti je prepovedano
23 D_i] Preberite navodila za uporabo

1.6 Sestavni deli skenerja i900

1.1 Predvidena uporaba

Sistem 1900 je interoralni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu zapisovanju topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv.
Sistem i900 ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi zobozdravstvenih obnov in popravil.

1.2 Namen uporabe

Sistem i900 je namenjen skeniranju bolnikovih intraoralnih znacilnosti. Razli¢ni dejavniki (intraoralno okolje, strokovnost operaterja in potek dela v laboratoriju) lahko vplivajo na koncne rezultate skeniranja pri
uporabi sistema i900.

13 Kontraindikacije

Sistern 1900 ni namenjen ustvarjanju slik notranje zgradbe zob ali podporne skeletne strukture.

14 Usposobljenost uporabnika sistema

A PREVIDNOST

Sistem i900 je oblikovan za uporabo oseb s strokovnim znanjem na podrocju zobozdravstva in zobozdravstvene tehnologije.

. Uporabnik sistema i900 je sam odgovoren za dolocitev, ali je ta naprava primerna za dolocen primer bolnika in okolicine.
. Uporabnik je sam odgovoren za tocnost, popolnost in primernost vseh podatkov, vnesenih v sistem i900 in priloZeno programsko opremo. Uporabnik mora preveriti tocnost rezultatov in oceniti vsak primer posebej.
. Sistem i900 je treba uporabljati skladno s priloZzenimi navodili za uporabo.
. Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom i900 bosta razveljavila obstojeco garancijo. Ce potrebujete dodatne informacije o pravilni uporabi sistema 1900, se obrnite na lokalnega distributerja.
. Uporabnik ne sme spreminjati sistema i900.
1.5  Simboli
St. Simbol Opis

Serijska Stevilka

2 Medicinski pripomocek
3 Datum izdelave
4 Proizvajalec
5 Svarilo
Opozorilo

Preberite navodila za uporabo

Uradna evropska oznaka certifikata CE

Poobladceni zastopnik v Evropski skupnosti

Vrsta BF uporabljenega dela

Oznaka WEEE

15 AOBBPRELE

12 Uporaba na recept (ZDA)
13 Oznaka MET

14 ~ AC

15 DC

Omejitev temperature: Od -10 do 50 °C (od 14 do 122 °F)

0%
17 Omejitev viaznosti

oo
18 @- Omejitev zratnega tlaka
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St. Predmet (Ime modela) Koli¢ina Videz
1 Rocnik i900 1enota g
Pokrov ro¢nika naprave i900
2 (MO1-HCT) 1enota
ki bo (velik: u
Konica za veckratno uporabo (velika)
3 (MO1-RTL) 2 enoti
&
Konica za veckratno uporabo (srednja)
4 (MO1-RTM) 2 enoti
Pripomocek za kalibracijo
5 (MO1-CTT) 1enota . |
. ]
6 Prakticni model 1enota .
Namizno drzalo
7 (MO1-D0) 1 enota >
8 Stensko drZalo 1 enota
(MO1-WH1) )
9 Napajalni kabel (2,5 m) 1 enota @
10 Napajalni kabel (2 m) 1 enota @
Pomnilniska enota USB
" (vkljucen je namestitveni program sistema Medit Scan for Clinics) Tenota -
12 Navodila za uporabo 1 enota d
1.6.1 Dodatni deli (prodaja se lo€eno)
St. Predmet (Ime modela) Koli€¢ina Videz
Konica za veckratno uporabo (majhna) i
1 (MO1-RTS) 4 enote
A PREVIDNOST
. Prakti¢ni model shranjujte na hladnem mestu, stran od neposredne soncne svetlobe. Razbarvan prakti¢ni model lahko vpliva na rezultate vadbenega nacina.
. V pomnilniski enoti USB je vklju¢en program sistema Medit Scan for Clinics. Izdelek je optimiziran za uporabo na osebnem racunalniku, zato uporaba drugih naprav ni priporocijiva.

Ne uporabljajte nicesar drugega kot izhoda USB. Pride lahko do okvare ali pozara.

Intraoral Scanner i900
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2. Pregled sistema Medit Scan for Clinics

17 Namestitev sistema i900 21 Predstavitev
hl
171 Osnovne nastavitve naprave i900 (Medit Plug & Scan) Programska oprema Medit Scan for Clinics uporabniku zagotavija prijazen delovni vmesnik za digitalno snemanje topografskih znacilnosti zob in okolidkih tkiv s sistemom i900.
Napravo i900 lahko brez napajalnega kabla prav tako prikljucite neposredno na osebni racunalnik. 22 Namestitev
221 Sistemske zahteve
O Priporocene sistemske zahteve
0S Windows mac0s
‘ = Prenosnik Namizni racunalnik Prenosnik/Namizna naprava
=
Intel Core !7—13700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (104edrni CPU, 16jedrmi GPU)
Procesor Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M2 (8edrni CPU, 10edrni GPU)
= (&) AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 700X W2 Pro (WJ st CPUL 6ot =
S o O ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X L 101
LI
e
C XX RAM 3268 268
C LX)
OO T —0Bs NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ali vet)
Grafi¢na NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ali vec)
kartica NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ali vet)
* Oprema AMD Radeon ni podprta.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) Ventura 13
Vklop naprave i900 Izklop naprave i900 Minimalne sistemske zahteve
0] Pr\'k\juét.e napravo i900 v osebni‘ racunalnik z napajalnim @ Ko je zagotovljeno napajanje, LED-lu¢ka na zadniji strani zasveti modro. Ko odklopite napajalni kabel, se skener izklopi. 0S Windows macos
kablom in skener se bo samodejno vklopil.
Prenosnik Namizni ra€unalnik Prenosnik/Namizna naprava
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
Procesor Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jedrni CPU, 7-jedrni GPU)
(CPU) AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jedrni CPU, 8-jedrni GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
— RAM 16GB 1668
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ali vec)
Grafitna NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ali vec)
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ali vec)
* Oprema AMD Radeon ni podprta.
Windows 10 64-bit Monterey 12
os . N . S -
= Windows 11 (priporoceno za procesorje Intel Core 12. generacije ali novejse) Ventura 13
-
Za natancne in posodobljene sistemske zahteve obicite povezavo www.meditlink.com.
Uporabljajte osebni racunalnik in monitor s certifikati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
Naprava morda ne bo delovala, ¢e uporabljate druge kable razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavlja Medit. Podjetje Medit ni odgovorno za kakréne koli tezave, ki jih povzrocijo drugi kabli razen kabla USB 3.0, ki ga
zagotavija Medit. Prepricajte se, da uporabite le kabel USB 3.0, vkljucen v paketu.
Namizno drZalo Stensko drzalo

v
)
2
)
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222 Namestitveni vodi¢ programske opreme Medit Scan for Clinics
() ZaZenite datoteko »Medit_Scan_for_Clinics_X.XX.exe«. @  Izberite jezik namestitve in Kliknite »Next«. @ Izberite mesto namestitve.
MEDIT ;:2123T:;‘;Tfﬁ?;‘ilﬁi'a.‘:!ﬁ'é.fiZ.’f"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 In:
wrr nse corm caeas:
E——————]
English (United States)
You mst sgre tothe Licerce s and conitons bore
Vo o sl e Scan for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
— Lagree o theLcense terms and conditins
[
= e RENSIATT
@  Preden oznacite »I agree to the Licence terms and conditions« ®  Namestitev lahko traja nekaj minut. Med names¢anjem ®  Po uspe3ni namestitvi ponovno zazenite osebni
in kliknete »Install«, natan¢no preberite pogodbo »Licence Agreementc. ne izklapljajte osebnega racunalnika. racunalnik, da zagotovite najboljSe delovanje programa.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
st et Se Wi sl edt Scan o T o Gt o o et oot
TS e
- B E Note : You must restart your computer to ensure the
o Scamer ks comacy
You must agree toth License terms and condtions bfore fr—rer

You can nstal MeditScanfor Clinics.

#/Tagree tothe License terms and conditons.

Namestitev ne bo uspesna, e je naprava i900 povezana z osebnim racunalnikom. Zagotovite, da izklopite kabel USB 3.0 naprave i900 iz osebnega racunalnika pred namestitvijo programske opreme.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Uporabniska navodila sistema Medit Scan for Clinics
Glejte Navodila za uporabo sistema Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

23 Sporocila o napakah

Sistem skenerja Medit 900 prikazuje sporocila o napakah, kar uporabnikom omogoca intuitivno prepoznavanje stanja strojne opreme in sistema. Nekatera sporocila vkljucujejo resitve za pomot, da lahko uporabniki izvedejo
samodiagnozo in resijo tezave.

Sporocila 0 napakah so predstavljena v navadnem besedilu, za bolj$e razumevanje pa so jim dodane slike.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

fet

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

i@f We recommend turning the external light off before the next scan.

A PREVIDNOST

Ce navodila v sporocilu o napakah ne odpravijo tezave, se obrnite na lokalnega distributerja, kjer ste kupili sistem skenerja, ali pidite na e-po3tni naslov support@medit.com.
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3. VzdrZevanje

A PREVIDNOST

. VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podjetja Medit oz. usposobljeno osebje ali podjetje s certifikatom Medit.
- Uporabnikom na splo3no ni treba izvajati vzdrZevanja sistema i900, razen kalibracije, ¢iS¢enja in sterilizacije. Preventivni pregledi in drugo redno vzdrZevanje niso potrebni.

31 Kalibracija

Za izdelavo natan¢nih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija. Kalibracijo izvedite, ko:

. kakovost 3D-modela ni zanesljiva natancna v primerjavi prejsnjimi rezultati,
. je prislo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature okolja,
. je poteklo obdobje redne kalibracije.

Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days).

: "O:

Kalibracijska plos¢a je zelo obcutljiv del. N
Ne dotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plo¢o, Ce se kalibracija ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plos¢a kontaminirana, se obrnite na svojega ponudnika storitev.

Ce je pripomocek za kalibracijo dolgo ¢asa izpostavijen nizkim temperaturam, ki so pod priporocili podjetja Medit, omenjenimi v navodilih za uporabo in shranjevanje, je lahko ogrozeno rotacijsko gibanje naprave.
V tem primeru lahko obracanje na silo na napravi povzroci skodo. Da bi se temu izognili, pred uporabo shranjuijte pripomocek za kalibracijo v priporocenem temperaturnem okolju.

Priporo¢amo izvajanje rednega periodi¢nega kalibriranja.
Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je 14 dni.

311 Kalibracija naprave i900

® Vklopite napravo i900 in zaZenite programsko opremo Medit Scan for Clinics.

@ ZaZenite Carovnika za kalibracijo na dnu plo3ce glavne orodne vrstice v programski opremi Medit Scan for Clinics.
® Pripravite pripomocek za kalibracijo in ro¢nik naprave i900.

@ Prestavite gumb pripomocka za kalibracijo v zacetni poloZaj.

® Rotnik naprave i900 vstavite v pripomocek za kalibracijo.

® Kliknite »Next« za zacetek kalibracije.

@ Ce je pripomocek za kalibracijo postavljen v pravilen polozaj, sistem samodejno pridobi podatke.

® Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zacetnem poloZaju, prestavite gumb v naslednji poloZaj.

O] Ponovite postopke do zadnjega poloZaja.

© Ko je dokoncano pridobivanje podatkov v zadnjem poloZaju, sistem samodejno izracuna in prikaZe rezultate kalibracije.
3.2 topel enja, r ja in sterilizacije

321 Konica za ve¢kratno uporabo

Konica za veckratno uporabo je del, ki je pozicioniran v ustih bolnika med skeniranjem in ima zato omejeno Stevilo ponovnih uporab.
Konico je treba med uporabo na razli¢nih bolnikih temeljito odistiti in sterilizirati, da se prepreci navzkrizna kontaminacija.

Cis¢enje in razkuzevanje

. Konico po uporabi nemudoma oistite z milnico in krtacko. Priporo¢amo uporabo blagega detergenta za pranje posode. Prepricajte se, da je ogledalo konice po ¢is¢enju popolnoma ¢isto in brez madezev.
Ce je ogledalo videti umazano ali megleno, ponovite postopek ¢i¢enja in ga temeljito sperite z vodo. Ogledalo previdno posusite s papirnato brisaco.
. Konice za veckratno uporabo oistite z razkuZili, ki vsebujejo 15 % ali manj izopropilnega alkohola (IPA), in jih nato posusite.
» Za pravilno uporabo glejte navodila za uporabo razkuzila.
» Seznam priporocenih razkuzil najdete v sredis¢u za pomo¢ Medit na povezavi https://support.medit.com/hc.
. Odstranite konico iz uporabljenega razkuZila in jo po cidcenju in sterilizaciji temeljito sperite.
. Za sudenje ogledala in konice uporabite sterilizirano in neabrazivno krpo.
Sterilizacija
. Konico je treba ro¢no ocistiti z razkuZevalno raztopino. Po ¢is¢enju in razkuzevanju preverite ogledalo znotraj konice in se prepricajte, da ste odstranili vse madeZe in necistoce.
. Po potrebi ponovite postopek cid¢enja in razkuzevanja. Ogledalo konice previdno posusite s papirnato brisaco.
. Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite. Prepricajte se, da je nepredudno zaprta. Uporabite samolepilno vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vroc zrak.
. Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod naslednjimi pogoji:
» Sterilizirajte 10 minut pri 135 °C (275 °F) na gravitacijskem nacinu in susite 30 minut.
» Sterilizirajte 4 minute pri 134 °C (273,2 °F) na predvakuumskem nacinu in susite 20 minut.
. Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za susenje zavite konice.
. Konice skenerja je mogoce ponovno sterilizirati do 150-krat, nato pa jih morate zavreci na nacin, ki je opisan v razdelku za odlaganije.
. Casi sterilizatorja (avtoklava) in temperature se lahko razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja in proizvajalca. Zato morda ni mogoce doseti najvedjega Stevila predvidene uporabe.

Za ugotovitey, ali so izpolnjeni zahtevani pogoji, glejte uporabniska navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja.

A PREVIDNOST

Ogledalo v konico je ob¢utljiva opticna komponenta, s katero je treba ravnati previdno za zagotovitev optimalnega opti¢nega branja
Pazite, da je ne popraskate ali zamazete, saj bi kakrne koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobljene podatke.

. Pred zaetkom avtoklaviranja vedno zavite konico. Ce avtoklavirate izpostavijeno konico, bodo na ogledalu nastali trajni madei, ki jin ni mogoce odstraniti. Za ve¢ informacij preberite priro¢nik avtoklava (sterilizatorja)
. Konice, ki so bile ociscenje, razkuzene in sterilizirane, morajo do uporabe na bolniku ostati sterilne.

. Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsno koli $kodo, kot je deformacija konice, do katere pride med cis¢enjem, razkuzevanjem ali sterilizacijo, ki niso v skladu z zgornjimi smernicami.

322 Ogledalo

Prisotnost necistoc ali madezev na ogledalu konice lahko privede do slabe kakovosti skenirane slike in splosne slabe izku3nje skeniranja. V takih primerih ocistite ogledalo konice na naslednji nacin:

Konico skenerja vzemite iz ro¢nika naprave i900.

Na ¢isto krpo ali bombazno palcko nalijte alkohol in obrisite ogledalo. Prepricajte se, da uporabljate alkohol brez necistoc; sicer lahko zamazete ogledalo. Uporabite lahko etanol ali propanoal (etil-/propil alkohol).
Ogledalo obrisite s cisto krpo, ki ne pusca viaken.

Prepricajte se, da na ogledalu ni prahu in viaken. Po potrebi ponovite postopek cis¢enja.
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323 Rocnik

Po uporabi temeljito ocistite in razkuZite vse druge povrsine rocnika naprave i900, razen sprednije strani skenerja (opti¢nega okna) in dela pri odprtini za zracenje. Med ¢is¢enjem in razkuzevanjem mora biti naprava izklopljena.
Napravo lahko uporabite 3ele, ko je popolnoma suha.

Priporocena raztopina za ciscenje in razkuzevanje je denaturiran alkohol (etilni alkohol ali etanol) - obicajno 60-70 % Alc/vol.

Postopki splosnega ¢is¢enja in razkuzevanja:

® Izklopite napajanje tako, da izvleCete napajalni kabel iz naprave.
@ Oistite filter na sprednji strani ro¢nika naprave i900.
» Ce alkohol zlijete neposredno na filter, lahko ta prodre v roénik naprave i900 in povzrogi okvaro.
» Ne Cistite z vivanjem alkohola ali Cistilne raztopine neposredno na filter. Filter je treba nezno obrisati z bombazno ali mehko krpo, navlazeno z alkoholom. Ne brisite z roko in ne uporabljajte pretirane sile.

» Podjetje Medit ne odgovarja za kakrsno koli $kodo ali okvaro, ki nastane med cis¢enjem zaradi neupostevanja zgornjih smernic.
3 Ko otistite filter, namestite pokrov na sprednjo stran rocnika naprave i900.
@ Razkuzilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.
® S krpo obrigite povrsino skenerja.
® Povrsino nato do suhega obrisite s cisto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo

A PREVIDNOST

Rocnika naprave i900 ne cistite, ¢e je naprava vklopliena, saj lahko tekocina prodre v notranjost skenerja in povzroci okvaro.

. Napravo uporabite ele, ko je popolnoma suha.

. Ce med cis¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢is¢enje in razkuzevanije, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.
3.24 Drugi deli

. Raztopino za cid¢enje in razkuzevanje pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca vlaken.

. S krpo obrisite povrsine dela.

. Povrsino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken in neabrazivno krpo

A PREVIDNOST

. Ce med ¢i¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ciécenje in razkuzevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica neprimernih kemikalij.

33 Odlaganje

A PREVIDNOST

. Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuZiti. Konico sterilizirajte po postopku, opisanem v poglavju »3.2.1 Konica za veckratno uporaboc.
. Konico skenerja odlagajte kot vse druge klinicne odpadke.
. Drugi deli so oblikovani skladno z naslednjimi smernicami:

Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU)
Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (WEEE). (2012/19/EU)

34 Posodobitve v sistemu Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics samodejno preveri za posodobitve med delovanjem programske opreme. Ce je na voljo nova razli¢ica programske opreme, jo bo siste samodejno prenesel.

4. Varnostni vodnik

Upostevaijte vse varnostne postopke, opisane v tem uporabniskem priro¢niku, da preprecite poskodbe ljudi in opreme. Dokument uporablja besedi »OPOZORILO« in »PREVIDNOST« za poudarjanje opozorilnih/previdnostnih
sporocil.

Natancno preberite in razumite smernice, vkljuéno z vsemi preventivnimi sporoili, ki sledijo besedama »OPOZORILO« in »PREVIDNOST«. Za preprecevanje telesnih poskodb ali poskodbe opreme se natancno drzite varnostnih
smernic. Upostevati je treba vsa navodila in previdnostne ukrepe, ki so navedeni v tem Varnostnem vodniku, da zagotovite pravilno delovanje sistema in osebno varnost.

Sistem 1900 smejo uporabljati le zobozdravstveni strokovnjaki in tehniki, ki so usposobljeni za njegovo uporabo. Uporaba sistema i900 za druge namene, kot je predvidena in opisana v razdelku »1.1 Predvidena uporaba, lahko
povzroci telesne poskodbe ali poskodbe opreme. S sistemom i900 ravnajte skladno s smernicami v varnostnem vodniku.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri imata sedez uporabnik in bolnik.

41 Osnove sistema

Sistem 1900 je zelo natancna opticna medicinska naprava. Pred namestitvijo, uporabo in rokovanjem z napravo i900 preberite vsa varnostna navodila in navodila za uporabo.

A PREVIDNOST

Ce je bil izdelek shranjen v hladnem okolju, pred uporabo pocakaite nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja. Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko poskoduje elektronske dele v enoti.

. Prepricajte se, da so vsi deli brez fizinih poskodb. Varnosti ni mogoce zagotoviti, ¢e je enota fizicno poskodovana.

. Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so fizicne poskodbe ali nepritrieni deli. Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega zastopnika.
. Rocnik naprave i900 in njegove dele preverite za morebitne ostre robove.

. Ko sistema i900 ne uporabljate, ga namestite v namizno ali stensko drzalo

. Namiznega drZala ne namescajte na nagnjeno povrsino.

. Na ohisje naprave i900 ne postavljajte nobenih predmetov.

. Naprave i900 ne postavljajte na ogrevane ali mokre povrsine.

. Ne blokirajte odprtin za zracenje na hrbtni strani naprave i900. Ce se naprava 900 pregreje, lahko pride do nepravilnega ali prenehanja delovanja.
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. Napravo i900 hranite izven dosega tekocin.

. Rocnik naprave i900 in njeni deli so izdelani iz elektronskih komponent. Pazite, da v izdelek ne vstopi nobena tekocina ali tujki.

. Ne vlecite in ne upogibajte kablov, ki so povezani z napravo i900.

. Previdno razporedite vse kable, da se vi ali bolnik ne spotaknete ali ujamete vanje. Kakrsno koli mocnejse viecenje kablov lahko poskoduje napravo i900.

. Vti¢ napajalnega kabla naprave i900 mora vedno biti namescen na lahko dostopnem mestu.

. Med uporabo izdelka vedno opazujte izdelek in bolnika, da pravocasno opazite morebitne nepravilnosti.

. Nadaljujte kalibracijo, Cis¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo skladno z vsebino navodil za uporabo.

. Ce vam so vam konice naprave padle na tla, jih ne poskusite ponovno uporabiti. Konico nemudoma zavrzite, saj obstaja verjetnost, da se je premaknilo pritrjeno ogledalo konice

. Zaradi krhkosti je treba s konicami naprave zelo previdno ravnati. Za preprecevanje poskodb konice in njenega notranjega ogledala se izogibajte stika z bolnikovimi zobmi in zobnimi restavracijami.

. Ce naprava i900 pade na tla (ali dozivi udarec), jo je pred uporabo treba kalibrirati. Ce se naprava ne poveze s programsko opremo, se posvetuite s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

. Ce oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi tezav z natan¢nostjo, prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali pooblas¢enega prodajalca.

. Za pravilno delovanje naprave i900 namestite in uporabljajte le odobreno programsko opremo.

- V primeru vegjih incidentov, povezanih z napravo i900, se obrnite na proizvajalca in o tem porocajte pristojnemu nacionalnemu organu v drzavi, kjer prebivata uporabnik in bolnik.

. Ce osebni ra¢unalnik z names¢eno programsko opremo nima varnostne programske opreme ali ¢e obstaja nevarnost vdora zlonamerne kode prek omreZja, se lahko osebni racunalnik okuzi z zZlonamerno
programsko opremo (zlonamerna programska oprema, kot so virusi ali ¢rvi, lahko poskodujejo racunalnik).

. Programsko opremo tega izdelka je treba uporabljati skladno z zakonodajo o zdravstvu in varovanju osebnih podatkov.

. Za zagotavljanje elektricne izolacije in ohranjanje elektri¢ne varnosti je za izolacijo naprave nanesen premaz, razen na mestih, kjer so vhodi USB.

42 Ustrezno usposabljanje

& OPOZORILO

Pred uporabo sistema/naprave i900 na bolnikih:

. Za uporabo sistema morate biti usposobljeni ter v celoti prebrati in razumeti Navodila za uporabo.
. Morate biti seznanjeni z varno uporabo naprave i900, kot je opisano v teh navodilih za uporabo.
. Pred uporabo ali po spremembi katerih koli nastavitev mora uporabnik preveriti pravilno prikazovanje slike v oknu programske opreme.

43 V primeru nepravilnega delovanja opreme

A OPOZORILO

Ce naprava i900 ne deluje pravilno ali ¢e sumite, da je prislo do tezave z opremo:

. Odstranite napravo iz bolnikovih ust in takoj prenehajte uporabo.

. Napravo izklopite iz osebnega racunalnika in jo preverite za napake.

. Stopite v stik s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

. Spremembe naprave 900 so zakonsko prepovedane, saj lahko ogrozijo varnost uporabnika, bolnika in drugih oseb.

Cistota

44
A OPOZORILO

Za zagotavljanje cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO nosite Ciste kirurske rokavice, medtem ko:

. se rokujete s konico ali jo zamenjujete,
. uporabljate napravo i900 na bolnikih,
. se dotikate naprave i900.

A OPOZORILO

Naprava i900 in njeno opti¢no okno morata vedno biti ¢ista. Pred uporabo naprave i900 na bolniku vedno:

. sterilizirajte sistem 1900, kot je opisano v razdelku »3.2 Postopek ¢is¢enja, razkuzevanja in sterilizacijes,
. uporabljajte sterilizirano konico.

4.5 Elektri€na varnost in zas€ita

A OPOZORILO

Sistem i900 je naprava razreda I.

. Za prepretevanie elektricnega udara mora biti naprava i900 povezana le na vir napajanja z zaicitno ozemijitveno povezavo. Ce vtica napajalnega kabla za napravo i900 ni mogoce povezati z viiénico,
se obrnite na usposobljenega elektricarja, ki bo zamenjal vtikac ali vticnico. Ne poskusajte obiti teh varnostnih smernic.

. Viti¢a z ozemljitvijo, povezanega z napravo i900, ne uporabljajte za kakrsne koli druge namene.

. Naprava i900 uporablja le interno radiofrekven¢no energijo. Koli¢ina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne moti okoliskega elektromagnetnega sevanja.

. Ce poskusite dostopati do notranjosti naprave i900, obstaja nevarnost elektri¢nega udara ali elektrosoka. Do sistema lahko dostopa le za to usposoblieno servisno osebje.

- Naprave i900 ne prikljucujte na navadne razdelilnike ali podaljSke, saj ti prikljucki niso tako varni kot ozemljene vticnice. Neupostevanje teh varnostnih smernic lahko povzrodi naslednje nevarnosti:
» Skupni tok kratkega stika vseh povezanih naprav lahko preseZe mejo, ki je dolo¢ena v standardu EN/IEC 60601-1.
» Impedanca ozemljitvene povezave lahko preseze omejitey, ki je dolocena v standardu EN/IEC 60601-1.

. V neposredno blizino naprave i900 ne postavijajte tekocin (npr. pijace) in se izogibajte kakrdnim koli razlitjem tekocin po sistemu.

. Na napravo i900 nikoli ne zlivajte kakrsne koli tekocine.

. Kondenzacija zaradi sprememb v temperaturi ali viaznosti lahko povzro¢i nabiranje vlage v napravi i900, kar lahko privede do poskodbe sistema. Pred prikljucitvijo naprave i900 na napajanje naj bo naprava
{900 na sobni temperaturi vsaj dve uri, da preprecite kondenzacijo. Ce so na povréini izdelka vidne sledi kondenzacije, morate napravo i900 pred uporabo pustiti na sobni temperaturi ve¢ kot osem (8) ur.

. Sistem i900 izklapljajte iz napajanja le prek njegovega napajalnega kabla.

. Med izklapljanjem napajalnega kabla pridrzite povrsino vti¢a, da ga odstranite.

- Pred odklopom izklopite napajanje naprave s stikalom za vklop na rocniku.

. Zaradi znacilnosti EMIS| opreme je ta primerna za uporabo v industrijskih obmocjih in bolnidnicah (standard CISPR 11, razred A). Pri uporabi v stanovanjskih obmocjih (za katero je obicajno zahtevani standard
CISPR 11, razred B) ta oprema morda ne nudi ustrezne zascite radiofrekvencnim komunikacijskim storitvam.

- 1zogibajte se viecenju komunikacijskih, napajalnih in drugih kablov naprave i900.

. Uporabljajte le medicinske adapterje, prilozene napravi i900. Uporaba drugih adapterjev lahko po3koduje napravo i900.

. Istocasno se ne dotikajte bolnika in katerih koli prikljuckov naprave.
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Varnost oti
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5. Podatki o elektromagnetni zdruzZ

Konica naprave i900 med skeniranjem oddaja mo¢no svetlobo.

Mocna svetloba naprave i900 ne Skoduje o¢em. Vendar pa se izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti svetlobe ne usmerjajte v oci drugih oseb.

Na splo3no lahko intenzivna svetloba Skodi ocem, verjetnost sekundarne izpostavljenosti pa je visoka. Tako kot pri vseh drugih izpostavljenostih mo¢nim svetlobnim virom se lahko tudi pri vas zacasno zmanjsa
ostrina vida, prisotna sta lahko bolecina in nelagodje oci ter druge motnje vida, kar poveca tveganje za sekundarne nezgode.

V roéniku naprave i900 je lucka LED, ki oddaja valovne dolzine UV-C. Obsevana je le notranjost ro¢nika i900 in ne seva navzven naprave. Modra lucka, vidna znotraj ro¢nika naprave i900, sluzi kot vodilo in ni svetloba
UV-C. Je neskodljiva za ¢lovesko telo.

Lucka LED UV-C deluje z valovno dolzino 270-285 nm.

Omejitev odgovornosti za tveganja pri bolnikih z epilepsijo

Zaradi nevarnosti epilepticnih napadov in poskodb se naprave Medit i900 ne sme uporabljati na bolnikih, pri katerih je bila diagnosticirana epilepsija.

Naprave Medit i900 prav tako ne sme uporabljati zobozdravstveno osebje z diagnosticirano epilepsijo.

Nevarnosti eksplozije

Naprava i900 ni oblikovana za uporabo v neposredni blizini vnetljivih tekocin, plinov ali v okoljih z visoko koncentracijo kisika.
Ce uporabljate napravo 1900 blizu vnetljivih anestetikov, obstaja nevarnost eksplozie.

Tveganje motenj srénega spodbujevalnika in

ter-defibrilatorja

Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD) in sréni spodbujevalniki so lahko podvrzeni motnjam zaradi nekaterih naprav.
Pri uporabi sistema i900 vzdrZujte zmerno razdaljo od bolnikovega ICD-ja ali srénega spodbujevalnika.
Za vet informacij o zunanjih napravah, ki se uporabljajo skupaj s sistemom i900, preverite ustrezna navodila za uporabo proizvajalca.

Porast napetosti IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV diferencialni nacin

+0,5kV, +1 kV diferencialni nacin

+0,5kV, £1 KV, +2 kV obicajni nacin

+0,5KkV, 1 KV, +2 kV obicajni nacin

Uporabljati je treba omreZno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolnisni¢nemu okolju.

Padci napetosti, kratke prekinitve in
napetostne spremembe na vhodnih
napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

0% raven Ut (100-% padec ravni Ut)
v 0,5/1 ciklu

70 % raven Ut (30-% padec ravni Ut)
v 25/30 ciklih

0% raven UT (100-% padec ravni Ut)
v 250/300 ciklih

0% raven Ut (100-% padec ravni UT)
v0,5/1 ciklu

70 % raven Ut (30-% padec ravni Ut)
v 25/30 ciklih

0 9% raven Ut (100-% padec ravni Ut)
v 250/300 ciklih

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu

ali bolnigninemu okolju. Ce uporabnik naprave i900 potrebuje neprekinjeno
delovanje med prekinitvami elektricnega omreZja, je priporocijivo, da se
naprava i900 napaja iz neprekinjenega vira napajanja ali baterije.

Magnetna polja omrezne frekvence
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja omrezne frekvence morajo biti na ravneh,
znacilnih za lokacijo v obi¢ajnem komercialnem ali bolnisni¢nem okolju.

5.1

Elektromagnetna sevanja

Naprava i900 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i900 mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Blizinska magnetna polja v
frekvenénem obmocju odpornosti
od 9 kHz do 13,56 MHz

IEC 61000-4-39

8A/mM
30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja

65A/m
1342 kHz
PM 2,1 kHz

75AmM
13,56 MHz
PM 50 kHz

8A/mM
30 kHz modulacija neprekinjenega
valovanja

65A/m
1342 kHz
PM 2,1 kHz

7,5Am
13,56 MHz
PM 50 kHz

Odpornost na magnetna polja je bila preizkusena in uporabljena le na
povrsinah ohisjj ali dodatkov, ki so dostopni med predvideno uporabo.

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektr

4

OPOMBA: UT je omrezna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.

Test sevanja Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice

Naprava 1900 uporablja radiofrekvenéno (RF) energijo le za notranje delovanje.

. Smernice 2

Priporocena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo ter napravo i900

RF sevanja CISPR 11 Skupina 1 Zaradi tega je radiofrekven¢no sevanje energije zelo majhno in ni verjetno, da bi vplivalo
na delovanje bliZznje elektronske opreme.
RF sevanja CISPR 11 Razred A
Harmoniéne emisije IEC 61000-3-2 Razred A Napravei i900 je prirnema za ‘uporabo \(vseh obratih. »
To vklju€uje domaca gospodinjstva in tista, ki so neposredno povezana z javnim
. o - nizkonapetostnim elektri¢nim omrezjem za oskrbovanje zgradb z gospodinjstvi.
Nihanje napetosti/Utripajoce emisije Skladno

Najvecja nazivna izhodna
mo¢ oddajnika [W]

Lotitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [M]

1IEC 60601-1-2:2014

A OPOZORILO

Napravo i900 lahko uporabljajo le zdravstveni strokovni delavci. Oprema/sistem lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme v njeni neposredni blizini.
Morda boste morali sprejeti omilitvene ukrepe, kot so preusmeritev, premestitev in zas¢ita lokacije z napravo i900.

5.2

Elektromagnetna odpornost

Smernice 1

Naprava i900 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj.
Stranka ali uporabnik naprave i900 mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 012 0,20
0,1 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najvedji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, se lahko oceni priporocena razdalja (d) v metrih (m) z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika,
pri cemer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih izdelovalca oddajnika.
OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja loCevanja za visje frekvencno obmodje.

OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.

Elektrostati¢na razelektritev (ESR)
IEC 61000-4-2

Tla naj bodo narejena iz lesa, betona ali keramicnih ploscic.
Ce so tla prekrita s sinteti¢nim materialom, je priporocijiva relativna
vlaznost vsaj 30 %.

+8 kV stik £2 kV, 4 kV,
+8KkV, +15 kV zrak

+8 kV stik £2 kV, +4 kV,
+8kV, 15 kV zrak

Hitre elektri¢ne prehodne motnje
IEC 61000-4-4

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne vode

+2 KV za napajalne vode
+1 kV za vhodne/izhodne vode

Uporabljati je treba omrezno napajanje, namenjeno gospodarskemu
ali bolninicnemu okolju.
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. Smernice 3 A OPOZORILO
Naprava i900 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i900 mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Izogibati se je treba bliini ali stika naprave i900 z drugo opremo, saj lahko to povzroi njeno nepravilno delovane. Ce je taka uporaba neizogibna, je priporotijivo, da se to in drugo opremo opazuie,

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost da potrdite normalno delovanje opreme.
. Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso dolo¢eni s strani podjetja Medit za napravo 1900, lahko povzroci velika elektromagnetna sevanja ali zmanjsano elektromagnetno odpornost opreme
Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - smernice in morebitno nepravilno delovanje.

' Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgornje povezave.

3Vrms od 150 kHz do 80 MHz 3vrms Prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje kateremu koli delu
Zunaj amaterskih pasov ISM ultrazvocnega sistema (vklju¢no s kabli), kot je priporocena razdala. Ta se izracuna z uporabo 6. Specifikacije

enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.

Vodena RE Priporogena razdalja lo¢evanja (d): e modela MO1-i900

d=12vpP s
IEC 61000-4-6 1EC 60601-1-2:2007 Ime blagovne znamke i900
d =12 VP 80 MHz do 800 MHz Enot pakiranj 1 komplet
d=23vP80MHzdo 25 GHz
6Vrms 150 kHz do 80 MHz oV IEC 60601-1-2:2014 Ocena SV 3A
V amteriskih pasovih ISM rms d=2,0VP 80 MHz do 2,7 GHz
Kjer je P najvedja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) skladno s proizvajalcem oddajnika, Klasifikacije za za3Cito pred elektri¢nim udarom Razred I, vrsta uporabljenega dela BF (konica za veckratno uporabo)
»d« pa je priporocena razdalja lo¢evanja izraZena v metrih (m).
Jakost magnetnega polja fiksnih RF-oddajnikov, dolocena z raziskavo elektromagnetne lokacije
mora biti nizja od ravni skladnosti vsakega frekvencnega obmocja *Izdelek je medicinska naprava.
Do motenj lahko pride v blizini opreme, ki je oznacena z naslednjim simbolom:
Rocnik (vklju€uje srednje veliko konico)
Sevana RF (((.)» Dimenzija 223,4%36,7 x353mm (D x $ xV)
IEC 6100043 3V/m 80 MHz do 2,7 GHz 3V/m A
Teza 1659
Konica za veckratno uporabo
Velika 36,1 % 34,1 x90,8 mm (5 x V x D)
OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmocje. Dimenzija - Celotna konica Srednja 36,1 x 34,1 x 90,4 mm (5 x V x D)
OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi. - N
OPOMBA 3: pasovi ISM (industrija, znanost in medicina) med 150 kHz in 80 MHz so med vrednostmi: 6,765 MHz in 6,795 MHz; 13,553 MHz in 13,567 MHz; 26,957 MHz in 27,283 MHz; ter 40,66 MHz in 40,70 MHz. Majhna 36,1 x34,1x90,3mm (S xV x D)
Velika 269 % 19,7 mm (S xV)
Dimenzija - Glava konice Srednja 224 %163 mm (S xV)
. Smernice 4 Majhna 18,36 %131 mm (5xV)
Naprava i900 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorovane radiofrekvencne (RF) motnje.
Prenosne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje od 30 cm (12 in¢ev) od katerega koli dela naprave i900. Drugace lahko pride do poslab3anja zmogljivosti te opreme. Pripomocek za kalibracijo
Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost bimenzja 160485 mm (V x2)
Preizkus odpornosti Pas" Storitev” Modulacija Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti Tez 2059
Pogoji delovanja, skladis€enja in prevoza
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacija pulza 18 Hz 27V/m 27V/m
Temperatura Od -18 do +28 °C (od 64,4 do 82,4 °F)
FM +5 kHz Pogoji delovanja Vlaznost 20-75 % relativne viaznosti (brez kondenzacije)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 QOdstopanje 28V/m 28V/m
1 kHz sinus Zracni tlak 800-1100 hPa
. Temperatura 0Od-10do +50 °C (od 14 do 122 °F)
704 - 787 MHz PasLTE 13,17 Modulacija pulza 217 Hz 9V/m 9V/m
Pogoji skladiscenja Vlaznost 20-80 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
G5M 800:900; Zracni tlak 8001100 hPa
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulacija pulza 18 Hz 28V/m 28V/m Temperatura 0d-10do +50 °C (od 14 do 122 °F)
CDMA 850;
PasLTES Pogoji prevoza Vlaznost 20-80 % relativne vlaznosti (brez kondenzacije)
Blizina polj radijskih frekvenc Zracni tlak 620-1200 hPa
brezzi¢nih komunikacij
IEC 61000-4-3 GSM 1800; Omejitve emisij glede na okolje
CDMA 1900;
; Okolje Bolnisnicno okolje
1700 - 1990 MHz SEQATW 00; Modulacija pulza 217 Hz 28Vim 28Vim ! Sl !
PasLTE1,3,4,25; Prevedene in sevane RF emisije CISPR 11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; "
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Modulacija pulza 217 Hz 28V/m 28V/m
PasLTE7 )
2
g
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulacija pulza 217 Hz 9V/m 9V/m EU Representative E
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
OPOMBA: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in fjudi. Via Po 9 00198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Sobre esta guia

Convencién de esta guia

Esta guia del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a otras personas, y prevenir dafios a la propiedad.
El significado de los simbolos utilizados se describe a continuacion.

A AVISO

El simbolo de AVISO indica informacion que, si se ignora, podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

A PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios materiales o dafios en el sistema.

" CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento éptimo del sistema.

1. Introduccién y Resumen

11 Uso previsto

El sistema 1900 es un escaner 3D intraoral destinado a registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos circundantes.
El sistema 1900 produce escaneos en 3D para su uso en el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones dentales.

1.2 Indicacion para el uso

El sistera i900 sirve para escanear las caracteristicas intraorales del paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador y flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales
del escaneado cuando se utiliza el sistema i900.

13  Contraindicaciones

El sistema 1900 no estd pensado para crear imagenes de la estructura interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

14 Calificaciones del usuario operativo

A PRECAUCION

El sistema 1900 estd disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologfa y tecnologia de laboratorio dental.

. El usuario del sistema 1900 es el Unico responsable de determinar si este dispositivo es 0 no adecuado para el caso y las circunstancias de un paciente en particular.
. El usuario es el (inico responsable de la precision, integridad y adecuacion de todos los datos introducidos en el sistema 1900 y en el software suministrado.
El usuario debe verificar la precisién de los resultados y evaluar cada caso individual.
. El sistema 1900 debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario que lo acompafia.
. El uso o la manipulacién incorrecta del sistema 1900 anulara su garantia. Si necesita informacién adicional sobre el uso adecuado del sistema 1900, pongase en contacto con su distribuidor local.
. El usuario no puede modificar el sistema i900.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descripcién
1 Nimero de serie
2 Dispositivo médico
3 Fecha de fabricacion
4 Fabricante
5 Precaucién
Aviso

Lea la guia de usuario

La marca oficial del Certificado Europeo

Representante autorizado en la Comunidad Europa

BF tipo de pieza aplicada

Etiqueta WEEE

Uso de la prescripcion (EE.UU.)

Frs R0B>RLLEE

13 A Etiqueta MET
14 ~— CA
15 === cc
16 /H/w Limite de temperatura: -10 - 50 °C (14 - 122 °F)
0%
17 Limite de humedad
2%
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o
18 Limite d ion atmosféri
m‘@ imite de presion atmosférica
19 I Fragil
20 f Mantener seco
21 ﬂ Este lado hacia arriba
2 E Esta prohibido apilar mas de catorce capas
23 Ui] Consultar las instrucciones de uso

1.6 Resumen de componentes del i900

Num. Objeto (Nombre del modelo) Cant. Apariencia
1 Pieza de mano del i900 lea - il
) i900 Cubierta de la pieza de mano Tea
(MO1-HC1)
" | &
3 Punta reutilizable (Grande) Jea
(MO1-RTL)
.
4 Punta reutilizable (Mediana) Jea &
(MO1-RTM)
5 Herramienta de calibracion lea
(MO1-CT1) L |
3
6 Modelo de préctica lea 2
Soporte para el escritorio
7 (MO1-D0) lea Y
Soporte de montaje de pared
8 (MOL-WHL) lea J
9 Cable de alimentacion (2,5 m) lea @
10 Cable de alimentacion (2 m) lea @
Memoria USB
i (Seincluye el instalador de Medit Scan for Clinics) lea -
12 Guia de usuario lea d
1.6.1 Componentes adicionales (Se venden por separado)
Ném. Objeto (Nombre del modelo) Cant. Apariencia
Punta reutilizable (Pequefia) :
E (MOL-RTS) dea
A PRECAUCION
. Mantenga el modelo de practica en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede afectar a los resultados del modo de practica.
. Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos. No utilice nada que no sea un puerto USB.

Puede causar un mal funcionamiento o un incendio.

Intraoral Scanner i900
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2. Resumen de Medit Scan for Clinics

1.7  Configuracién del sistema i900 2.1 Introduccién
171 Configuracion basica de i900 (Medit Plug & Scan) ] Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo fécil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topogréficas de los dientes y los tejidos circundantes mediante el sistema i900.
También puedes conectar i900 directamente a una PC sin el cable de alimentacion. 2.2 Instalacién
221 Requisitos del sistema
O quisitos del sistema rec lad
‘ SO Windows mac0s
‘ Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio
=
f— : }
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K

M1 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 n(icleos)

L | Py Intel Core 712700 Intel Core 7-12700K M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 10 niicleos)
- AMD Ryzen 7T735H AMD Ryzen T T700X M2 Pro (CPU de 10 niicleos, GPU de 16 nticleos)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X ’
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ][J[ ”Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘lm NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB o superior)
Grafica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB o superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB o superior)
* AMD Radeon no es compatible.
g 50 Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recomendado para procesadores Intel Core de 12. generacion o posteriores) Ventura 13
Encender el i900 Apagar el i900 Requisitos minimos del sistema
(@ Conecte el i900 a su PC con el cable de alimentacién y @ Cuando se aplica energia, el LED trasero se ilumina en azul.  Cuando desconecta el cable de alimentacién, el escaner se apaga. SO Windows macOS
el escaner se encenderd automéaticamente.
Portatil Escritorio Laptop/computadorade escritorio
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU de 8 niicleos, GPU de 7 niicleos)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 8 nlicleos)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
é RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB o superior)
Gréfica NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB o superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB o superior)
* AMD Radeon no es compatible.
50 Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (recomendado para procesadores Intel Core de 12. generacion o posteriores) Ventura 13
,
- L/ " Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.
“\L/" Utilice un PCy un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
O)- & posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no se hace responsable de los problemas causados por otros cables que no sean
= el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Asegtirese de usar solo el cable USB 3.0 incluido en el paquete.
Soporte para el escritorio Soporte de montaje de pared
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222 Guia de instalacion de Medit Scan for Clinics .
A PRECAUCION
@  Ejecute el archivo “Medit_Scan_for_Clinics_XX.X.exe”. @  Seleccione el idioma de configuracién y haga clic en “Next”. @  Seleccione la ruta de instalacion. . El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un empleado de Medit o una empresa o personal certificado por Medit. o
. En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos de mantenimiento en el sistema 1900 a parte de la calibracion, limpieza y esterilizacion.
B MedhScan fo Cls 1647 - % [ No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics 3.1  Calibracién
Setup requires 7.5G8 In: Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periédicamente. Debe realizar calibracién cuando:
et w5 2o caz:
;,wwwm, g E—— . La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion con los resultados anteriores.
. Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.
You must agree tothe Lcerce terms and condtons before . El periodo de calibracién ha caducado.
ettt g Puede establecer el periodo de calibracion en Mend > Configuracion > Periodo de Calibracién (Dfas).
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl ,
il rress Fagree o the License tems and condions. 'O' El panel de calibracion es un componente delicado.
L - = No toque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracion si el proceso de calibracién no se realiza correctamente. Si el panel de calibracién esta contaminado, pongase en contacto con su proveedor
= EXH SRS de servicios.
A
-/ Silaherramienta de calibracion se expone durante mucho tiempo a temperaturas inferiores a las recomendaciones de Medit mencionadas en la guia de uso y almacenamiento, el movimiento de rotacién del dispositivo
= puede verse comprometido. En ese caso, girar el aparato a la fuerza puede causar dafios. Para evitarlo, mantenga el dispositivo de calibracion en el entorno de temperatura recomendado antes de utilizarlo.
@  Lea cuidadosamente “License Agreement” antes de marcar (®  Puede tardar varios minutos en finalizar el proceso de ®  Unavez finalizada la instalacion, reinicie el equipo ¥
“I agree to the License terms and conditions.” y luego haga clic instalacion. Por favor, no apague el equipo hasta que la para asegurar una operacién optima del programa. “( /™ Lerecomendamos realizar una calibracion periédicamente.
en “Install”. instalacion esté completa. = Puede establecer el periodo de calibracién en Mend > Configuracion > Periodo de Calibracién (Dias). El periodo de calibracién predeterminado es de 14 dias.
] ] ] 311 Cémo calibrar el i900
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics 0} Encienda el i900 e inicie Medit Scan for Clinics.
@ Ejecute el Asistente de calibracion en la parte inferior del panel de la barra de herramientas principal en Medit Scan for Clinics.

Setup requires 7.5G8 in:

Medit can for Cirics has been succesfully instaled. Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano i900.

Gire el dial de la herramienta de calibracion a la posicién inicial.
ot You must restar our computer toanrethe - . . -
s scanner vioks corecty. Coloque la 1900 pieza de mano en la herramienta de calibracion.
You must agreetoth License terms and condtions bfore g s Haga clic en “Siguiente” para iniciar el proceso de calibracion.

Yo can et edk can for i, ; ; ” L . . .
Si la herramienta de calibracién se monta adecuadamente en la posicién correcta, el sistema adquiere datos autométicamente.

Cuando se complete la adquisicion de datos en la posicién inicial, gire el dial a la siguiente posicion.
Repita los pasos hasta la dltima posicion.
Cuando se completa la adquisicion de datos en la Gltima posicion, el sistema calcula y muestra automaticamente los resultados de la calibracion.

@906

/1 agree tothe License terms and conditons.

®

e

3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
321 Punta reutilizable

La punta reutilizable es la pieza que se coloca en la boca del paciente durante el escaneo y es reutilizable un niimero limitado de veces.
La punta debe limpiarse y esterilizarse entre usos con pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

La instalacion no se procesara mientras el sistema 1900 esté conectado a un PC. Por favor, asegtrese de desconectar el cable USB 3.0 del i900 del PC antes de la instalacion.

Limpieza y Desinfeccion

. Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua, jabdn y una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de lavavajillas suave. Aseglrese de que el espejo de la punta esté completamente limpio y
o Please disconnect the cable from PC! libre de polvo después de la limpieza. Si el espejo aparece manchado o entelado, repita el proceso de limpieza y enjuague a fondo con agua. Seque el espejo cuidadosamente con una toalla de papel.
. Limpie las puntas reutilizables con desinfectantes que contengan un 15 % o menos de alcohol isopropilico (IPA) y séquelas.
» Consulte el manual del producto desinfectante para conocer su uso adecuado.
“ » Puede encontrar la lista de desinfectantes recomendados en el Centro de ayuda de Medit en https.//support.medit.com/hc.
| . Retire la punta de la solucién utilizada y enjudguela bien después de la limpieza y la esterilizacion.
. Utilice un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente el espejo y la punta.
Esterilizacion
. La punta debe limpiarse manualmente usando una solucion de desinfectacién. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el espejo en el interior de la punta para asegurarse de que no hay manchas o borrones.
223 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics . Repita el proceso de limpieza y desinfeccién si es necesario. Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.
Consulte la gufa de usuario de Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Men( > Guia de usuario. . Co\oq_ue la punta en una bolsa de esterilizacion de pgpgl y ciérrala, a;eguréndose de que esté hermética. Utilice una bolsa autoadhesiva o sellada térmicamente.
. Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
» Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y secar durante 30 minutos.
» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y secar durante 20 minutos.
2.3 Mensajes de error . Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el autoclave.
. Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces y, a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la seccién de eliminacion.
El sistema de escaner Medit i900 presenta mensajes de error, lo que permite a los usuarios identificar intuitivamente las condiciones del hardware y del sistema. . Los tiempos y las temperaturas del autoclave pueden variar segiin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es posible que no pueda cumplir el niimero méximo de veces.

Algunos mensajes incluyen soluciones para ayudar a los usuarios en el autodiagndstico y la resolucion de problemas. Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que estd utilizando para determinar si se cumplen las condiciones requeridas.

A PRECAUCION

El espejo que se encuentra en la punta es un componente dptico delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar una calidad éptima del escaneo.
Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.

Los mensajes de error se presentan en texto sin formato y se complementan con iméagenes cuando es necesario para mejorar la comprension.

Connection failed.

'v . Aseglirese de siempre envolver la punta antes del autoclavado. Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran manchas en el espejo, que no se podran eliminar.
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again. 0 \ A’ Consulte el manual d?\ agtoc\_ave para c_:btener més '\nfor.njaciénA B ) !
N . . A . Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.
* Press the "Retry” button. Device will automatically reboot and try to connect again. . Medit no se hace responsable de ningtin dafio, como la distorsion de la punta, que se produzca durante las operaciones de limpieza, desinfeccion o esterilizacién que no sigan las directrices anteriores.

+ Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and N
. Turn Off the External Light
restart the device. 322
« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.
« If connection problem persists, please contact your service provider.

Reflejar

X i i i . La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia de escaneo. En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos siguientes:
This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

chances of noisy and inaccurate scanned data. ® Desconecte la punta del escaner del mango del i900.

@ Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta de algodén y limpie el espejo. Aseglirese de utilizar alcohol sin impurezas o estas pueden manchar el espejo.
Puede utilizar etanol o propanol (ethyl-/propyl alcohol).

Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

Aseglirese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario.

@~ We recommend turning the external light off before the next scan.

®©

A PRECAUCION

Silas instrucciones proporcionadas en el mensaje de error no solucionan el problema, comuniquese con el distribuidor local donde adquirié su sistema de escaner o con support@medit.com.
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323 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies de la pieza de mano del i900, excepto la parte frontal (ventana dptica) y final (orificio de ventilacion de aire) del escaner. La limpieza y la desinfeccion
deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo s6lo si estd completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.
Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccién son los siguientes:

@ Apague la corriente desconectando el cable de alimentacién del dispositivo.
@ Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i900.
» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el interior de la pieza de mano 1900 y provocar un mal funcionamiento.
» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucién limpiadora directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un algodén o un pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni
aplique una fuerza excesiva.
» Medit no se hace responsable de ningtin dafio o mal funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las directrices anteriores.
® Después de limpiar el filtro, coloque a cubierta en la parte frontal de la pieza de mano i900.
@ Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.
® Limpie la superficie del escaner con la ropa.
® Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. No limpie la pieza de mano del 900 cuando el aparato esté encendido, ya que el liquido podria entrar en el escaner y provocar un mal funcionamiento.
. Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

324 Otros componentes

. Vierta la solucion de limpieza y desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

. Limpie la superficie del componente con la ropa.

. Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

33 Desechar

A PRECAUCION

. La punta del escaner debe ser esterilizada antes de su eliminacion. Esterilice la punta como se describe en la seccién “3.2.1 Punta reutilizable”
. Deseche la punta del escaner como lo harfa con cualquier otro residuo clinico.
. Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las siguientes directivas:

RoHS, Restriccién del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en Equipo Electrénico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos. (2012/19/EU)

3.4 Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva versién del software, el sistema la descargara automéaticamente.

4, Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al equipo. Este documento utiliza las palabras AVISO y PRECAUCION para resaltar mensajes
cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y PRECAUCION. Para evitar lesiones corporales o dafios en el equipo, aseg(rese de seguir
estrictamente a las directrices de seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y precauciones especificadas en la gufa de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del sistema y la seguridad personal.

El sistema del i900 s6lo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. El uso del i900 sistema para cualquier propésito distinto al uso previsto como se describe en la seccién
“1.1 Uso previsto” puede provocar lesiones o dafios al equipo. Por favor, maneje el sistema 1900 de acuerdo a las pautas de la guia de seguridad.

Cualquier incidente grave que se haya producido relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y el paciente.

4.1  Basicos del sistema

El sistema 1900 es un dispositivo médico dptico de alta precisién. Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de la instalacion, el uso y el funcionamiento del i900.

A PRECAUCION

Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente antes de su uso. Si se utiliza inmediatamente, puede producirse condensacion,
lo que puede dafiar las piezas electrénicas del interior de la unidad.

. Asegurese de que todos los componentes proporcionados no tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay alglin dafio fisico en la unidad.

. Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay alglin dafio visible, no utilice el producto y pongase en contacto con el fabricante o su representante local.
. Compruebe la pieza de mano del i900 y sus accesorios para cualquier borde afilado.

. Cuando no se utilice, el sistema 1900 debe mantenerse montado en un soporte de escritorio o en un soporte de pared.

. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ningtin objeto en el sistema i900.

. No cologue el sistema 1900 sobre ninguna superficie caliente o hiimeda.

. No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema i900. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema 1900 puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

. No derrame ningun liquido sobre el sistema i900.

. La pieza de mano del i900 y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electronicos. No permita que entre ningdn tipo de liquido u objeto extrafio.

. No tire ni doble el cable conectado al sistema i900.

. Cologue cuidadosamente todos los cables para que usted o su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables. Cualquier tensién o tirén en los cables puede causar dafios en el sistema i900.
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. Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacion del sistema 1900 en un lugar de facil acceso.

. Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el producto para comprobar si hay anomalias.

. Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccién y esterilizacion de acuerdo con el contenido de la gufa de usuario.

. Si se le caen las puntas al suelo, no intente reutilizarlas. Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que el espejo unido a la punta se haya desprendido.

. Debido a su fragilidad, las puntas deben manipularse con cuidado. Para evitar dafios en la punta y en su espejo interno, tenga cuidado de evitar el contacto con los dientes del paciente o la restauracion.

. Si el sistema 1900 se cae al suelo o si la unidad recibe un impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento no puede conectarse al software, consulte al fabricante o a los revendedores autorizados.

. Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto y péngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

. Instale y utilice Ginicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema i900.

. En caso de accidente grave con el sistema i900, notifiquelo al fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente del pais donde residen el usuario y el paciente.

. Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad o si hay riesgo de intrusién de codigo malicioso en la red, el PC puede ser violado con malware (software malicioso como virus o gusanos que
dafian el ordenador).

. El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las leyes de proteccién de la informacién médica y personal.

. Para proporcionar aislamiento eléctrico y mantener la seguridad eléctrica, se aplica un recubrimiento para aislar el dispositivo excepto en las areas donde se encuentran los puertos USB.

Entrenamiento adecuado

42
& AVISO

Antes de utilizar el sistema i900 en pacientes:

. Debe haber recibido formacion para utilizar el sistema o haber leido y comprendido completamente esta gufa de usuario.
. Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema 1900, como se detalla en esta guia de usuario.
. Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion, el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra correctamente en la ventana de vista previa de la cmara del programa.

43 En caso de fallo del equipo

& AVISO

Si su sistema i900 no funciona correctamente, o si sospecha que hay un problema con el equipo:

= Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar inmediatamente.

= Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.

= Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.

= Las modificaciones al sistema i900 estan prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.

4.4  Higiene

A AVISO

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdirgicos limpios cuando:

. Maneje y sustituya de la punta.
. Utilice el sistema i900 en pacientes.
- Toque el sistema i900.

A AVISO

El sistema 1900 y su ventana dptica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema 1900 en un paciente, aseglrese de:

. Esterilice el sistema 1900 como se describe en la seccién “3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion”
. Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

A AVISO

El sistema 1900 es un dispositivo Clase I.

. Para evitar descargas eléctricas, el sistema 1900 s6lo debe conectarse a una fuente de alimentacién con toma de tierra. Si no puede insertar el enchufe suministrado por el 900 en la toma de corriente principal,
péngase en contacto con un electricista cualificado para que sustituya el enchufe o la toma de corriente. No trate de eludir estas pautas de seguridad.
. No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema i900 para ningdin otro fin que no sea su uso previsto.
. El sistema 1900 s6lo utiliza energfa RF internamente. La cantidad de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion electromagnética circundante.
. Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior del sistema i900. S6lo el personal de servicios cualificado debe acceder al sistema.
. No conecte el sistema 1900 a una regleta o alargador normal, ya que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con toma de tierra.
Elincumplimiento de estas pautas de seguridad puede dar lugar a los siguientes peligros:
» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos conectados puede superar el limite especificado en la norma EN/IEC 60601-1.
» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el limite especificado en EN/IEC 60601-1.
. No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i900 y evite derramar ningdn liquido en el sistema.
. No derrame nunca ning(n tipo de liquido sobre el sistema i900.
. La condensacién debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema i900, lo que puede dafiar el sistema.

Antes de conectar el sistema 1900 a una fuente de alimentacion, asegtrese de mantener el sistema i900 a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacion.
Si la condensacién es visible en la superficie del producto, el i900 debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

. Sélo deberia desconectar el sistema 1900 de |a fuente de alimentacion a través de su cable de alimentacion.

. Cuando desconecte el cable de alimentacién, sujete la superficie del enchufe para retirarlo.

. Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.

. Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la
Clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.

. Evite tirar de los cables de comunicacién, de alimentacion, etc. utilizados con el sistema i900.

. Utilice Gnicamente los adaptadores médicos suministrados para su uso con el i900. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema i900.

. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultaneamente.
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4.6  Seguridad ocular

A AVISO

El sistema i900 proyecta una luz brillante desde su punta durante el escaneo.
. La luz brillante proyectada de la punta del i900 no es perjudicial para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz brillante ni apuntar la luz a los ojos de los demés.
Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan mas fragiles y la probabilidad de exposicion secundaria es alta. Al igual que con la exposicion a otras fuentes de luz intensas,
puede experimentar una reduccién temporal de la agudeza visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual aumenta el riesgo de accidentes secundarios.
. Dentro de la pieza de mano del i900 hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia sdlo dentro de la pieza de mano del i900 y no sale al exterior.
La luz azul visible en el interior de la pieza de mano del 900 es de orientacién, no de luz UV-C. Es inofensivo para el cuerpo humano.
. El LED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.
. Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los pacientes con epilepsia
Medit i900 no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y lesiones.
Por la misma razén, el personal odontoldgico al que se le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i900.

Peligros de explosién

47
A AVISO

. El sistema i900 no esta disefiado para ser utilizado cerca de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas concentraciones de oxigeno.
. Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema 1900 cerca de anestésicos inflamables.

4.8 Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

A AVISO

. Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos dispositivos.
. Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del paciente al utilizar el sistema i900.
. Para més informacion sobre los periféricos utilizados con 1900, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

5. Informacion sobre la compatibilidad electromagnética

Sobretension IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV modo diferencial

+0,5kV, £1kV modo diferencial

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un entorno

+0,5kV, =1 kV, =2 kV modo comin

comercial u hospitalario tipico.

+0,5kV, =1 kV, 2 kV modo comin

0% UT (100% de caida en UT)

0% UT (100% de caida en UT)

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un entorno comercial u

51 Emisiones electromagnéticas

El sistema 1900 estd destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema 1900 debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Caidas de tension, interrupciones breves para0,5/Lciclos para 0,5/Lciclos hospitalario tipico. Si el usuario del sistema i900 requiere un funcionamiento
yvariaciones de tension en las lineas de 70% UT (30% de caida en UT) 70% UT (30% de caida en UT) P pico. ; N quie "
entrada de la fuente de alimentacion ara 25/30 ciclos ara 25/30 ciclos continuado durante las interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que
IEC 61000-4-11 g% UT (100% de caida en U) (F;% Ur (100% de caida en U) el sistema 1900 se alimente de una fuente de alimentacion ininterrumpida o de
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos una baterfa.
Campos magnéticos de frecuencia L . . .
. Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a niveles
?Eecpeitgggjr(;o/ww) 30A/m 30A/m caracteristicos de una ubicacion en un entorno comercial u hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Modulacién CW de 30 kHz Modulacién CW de 30 kHz
Campos magnéticos de proximidad 65A/m 65A/m
en la gama de frecuencias de 134,2 kHz 1342 kHz La resistencia a los campos magnéticos se probé y se aplicé sélo a las
9kHz a 13,56 MHz Inmunidad PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz superficies de los recintos o accesorios accesibles durante el uso previsto.
IEC 61000-4-39
75A/m 75A/M
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

Orientacién y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacion del nivel de test.

. Guia2

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y méviles y el i900

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia
ELi900 utiliza la energfa RF solo para su funcionamiento interno.
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipamientos electrénicos cercanos.
Emisiones RF CISPR 11 Clase A
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A E1i900 es adecuado para su uso en todos los establecimientos.

Esto incluye los establecimientos domésticos y los que estan directamente conectados a la red piblica

. X L . de suministro de energia de baja tension que abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.
Fluctuaciones del voltaje/ emisiones flicker (parpadeo) Cumple

Potencia méaxima nominal

Distancia de separacion segin la frecuencia del emisor [M]

|EC 60601-1-2:2014

A AVISO

Este sistema i900 estd destinado a ser utilizado (inicamente por profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio interferencias o puede interrumpir las operaciones de equipos cercanos.
Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como reorientar o reubicar el 900 o blindar el lugar.

5.2 Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema 1900 estd destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i900 debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

de salida del isor [W]
de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

0,01 0,12 020
0,1 0,38 0,63

1 12 20

10 38 63

100 12 20

Orientacion y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia

Los suelos deben ser de madera, hormigén o azulejos de cerdmica.
Si los suelos estan cubiertos con un material sintético, se recomienda
una humedad relativa de al menos el 30%.

Descarga electroestatica (ESD) =+ 8kV por contacto = 2kV, =4 kv,
IEC 61000-4-2 £ 8kV, £ 15kV poraire

& 8kV por contacto = 2 kV, =4 kv,
=+ 8kV, £ 15kV poraire

Para los transmisores con una potencia de salida méaxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.
NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Transitorios eléctricos
rapidos / en rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de alimentacion
+1kV paralineas de entrada/salida

+2 kV para lineas de alimentacion
+1kV paralineas de entrada/salida

La calidad de la corriente suministrada debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.
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. Guia 3 é
El sistema 1900 esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema i900 debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo. AVISO
. Debe evitarse el uso del 1900 junto a otros equipos o sobre ellos, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean observados

Orientacion y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética para comprobar que funcionan con normalidad.
. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por Medit para el i900 podria dar lugar a emisiones electromagnéticas elevadas o a una inmunidad electromagnética
Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia reducida de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

! Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles no deben utilizarse mas cerca de . .
3Vrms ninguna parte del sistema de ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de separacion 6. Espeuflcaaones
recomendada. Se calcula mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

3Vrms 150 kHz a 80 MHz
Fuera de las bandas ISM amateur

Distancia de separacién recomendada(d): Nombre del modelo MO1-
RF conducida d=12/P Nomb ial 900
EC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 lombre comercia i
d=12/P80 MHz2800 MHz Unidad de embalaje 1 conjunto
d=23/ P80MHza2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014 Clasificacién 5V=73A
6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6Vims d=2,0/P80MHza2,7GHz

Dentro de las bandas ISM amateur P "
Clasificaciones de la proteccion contra

Donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en watts (W) de acuerdo Clase |, piezas aplicadas tipo BF (punta reutilizable)

con el fabricante del transmisor, d la distancia de separacion recomendada en metros (m). las descargas eléctricas
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada * Este producto es un dispositivo médico.
gama de frecuencias. Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo: Pieza de mano (incluida punta de fi diano)
Radiadas RF (((.))> Dimensién 223/4x36,7x353mm (largo x ancho x alto)
adiadas
EC 6100043 3V/mde80MHza2,7GHz 3V/m A Peso 165¢
Punta reutilizable
Grande 36,1x34,1x90,8 mm (ancho x alto x largo)
Dimension - Punta completa Mediana 36,1x34,1x90,4 mm (ancho x alto x largo)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas. Pequefia 36,1 x34,1x90,3 mm (ancho x alto x largo)
NOTA 3 Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Grande 26,9% 19,7 mm (ancho x alto)
Dimension - Cabezal de punta Mediana 22,4x16,3mm (ancho x alto)
. Guiad Pequefia 18,36 x 13,1 mm (ancho x alto)
El sistema 1900 estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que las interferencias de RF estan controladas. Los equipos de comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de Herramienta de calibracién
30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del sistema i900. De no ser asi, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.
Dimension 160 x 48,5 mm (alto x didametro)
Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
Peso 205gr
Test de inmunidad Banda” Servicio” Modulacién Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Condiciones de funci i [ i y porte
» Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
380 -390 MHz TETRA 400 Modulacion de pulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
Condicién de funcionamiento Humedad 20 - 75% de humedad relativa (no condensada)
FM £5kHz 6 i
430-4T0MHz GMRS 460; FRS 460 Desviacién 28V/m 28V/m Presitn delaire 800-1100hPa
1kHzseno Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
704~ 787 MHz Banda LTE 13,17 Modulacién de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m Condicién de almacenamiento Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800 - 1.100 hPa
GSM 800:900; o o
TETRAS00; Temperatura -10-50°C (14 - 122°F)
800 960 MHz I(IZJDEI\E‘/fggEJ Modulacion de pulsos 18 Hz 28V/m 28V/m Condicién de transporte Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Banda LTES Presion del aire 620-1.200 hPa
Campos de proximidad de las Limites de emisién por entorno
comunicaciones inaldmbricas de RF
IEC 61000-4-3 ggl’\\"/‘ﬁggo Entorno Ambiente hospitalario
1700 - 1990 MHz géyﬁ%o? Modulacién de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m Emisiones de RF conducidas y radiadas CISPR1L
BandalLTE1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; »
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Modulacion de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
Banda LTE7
EU Representative
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulacién de pulsos 217 Hz 9V/m 9V/m Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
. A . N » . » » . Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas. Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Om denna guide

Allménna forklaringar i denna guide

| denna guide anvands olika symboler for att markera viktig information for att sakerstélla korrekt anvandning, forhindra skada pa anvandaren och andra och férebygga egendomsskador.

Betydelsen av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

A VARNING

VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan det resultera i en medelhdg risk for personskada.

A 0BS

OBS-symbolen indikerar sakerhetsinformation som, om den ignoreras, kan det resultera i en liten risk f6r personskada, egendomsskada eller skada pa systemet.

TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for optimal drift av systemet.

1. Introduktion och 6versikt

o
18 Atmosfarisk tryckbegransni
m‘@ mosfarisk tryckbegransning
19 I Omtélig
20 f Hall torr
21 ﬂ Dennasida upp
2 E Det ar forbjudet att stapla fler &n fjorton lager
23 Ui] Se Anvéndarinstruktionerna

1.6 Oversikt av i900-komponenter

11  Avsedd anvandning

i900 -systemet &r en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera topografiska egenskaper hos tander och omgivande vévnader.
i900-systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad design och tillverkning av tandreparationer.

12 Anvandningsomraden

i900-systemet anvénds for att skanna patientens intraorala delar. Olika faktorer (intraoral milj6, operatdrens expertis och laboratoriets arbetsfléde) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nér du anvander i900-systemet.

13 Kontraindikationer

i900 -systemet &r inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tdndernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.

1.4 Operatérens kvalifikationer

A 0BS

i900-systemet &r utformat for anvandning av personer med yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

. Anvandaren av i900-systemet ar ensam ansvarig for att avgéra om enheten &r [amplig for en viss patients fall och omstandigheter.
. Anvéandaren &r ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in i 1900-systemet och den medf6ljande programvaran.
Anvéndaren bor kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.
. i900-systemet maste anvandas i enlighet med den medféljande anvandarguiden.
. Felaktig anvandning eller hantering av i900-systemet upphaver garantin. Om du behéver ytterligare information om korrekt anvandning av i900-systemet, kontakta din lokala distributér.
. Anvandaren fdr inte modifiera i900-systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 d‘ Tillverkningsdatum
4 “ Tillverkare
5 A Obs
6 & Varning
7 @ Las anvandarguiden
8 ( G Det officiella Europa-certifikatet
9 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 @ Typ avtillampad del: Typ BF
1 X WEEE-mérkning
12 Foreskriven anvandning (USA)
13 MET-mérkning
14 ~— AC
15 === DC
16 _m/ﬂ/m Temperaturbegransning: -10-50 °C (14-122 °F)
%
17 Luftfuktighetsbegransning
%
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Nr. Objekt (Modellnamn) Kvantitet Utseende
1 i900 Handstycke 1st - |
1900 Fodral for handstycke
2 (MOI-HC1) st
| &
3 Ateranvandbar tipp (Stor) 295t
(MO1-RTL)
A dbartipp (Medium) :
Ateranvéndbar tipp (Medium >
4 (MOL-RTM) st
Kalibreringsverktyg
s (MO1-CT) st 4
3
6 Ovningsmodell st 2
Skrivbordshéllare
! (MOL-DC) Ist S
Vaggfaste
8 (MOL-WHL) Ist J
9 Stromkabel (2,5 m) st @
10 Strémkabel (2 m) 1st @
USB-sticka
i (Inkluderar installation for Medit Scan for Clinics) Ist -
12 Anvandarguide 1st d
161 Ytterligare komponenter (séljs separat)
Nr. Objekt (Modellnamn) Kvantitet Utseende
Ateranvandbar tipp (Liten) !
E (MOLRTS) dst
[\ oss
. Forvara 6vningsmodellen pa en sval plats undan fran direkt solljus. Om 6vningsmodellen blir missférgad kan det paverka resultaten fran dvningslaget.
. Medit Scan for Clinics ingér i USB-enheten. Denna produkt ar optimerad f6r datoranvandning och rekommenderas inte att anvandas med andra enheter. Anvand inget annat an en USB-port.

Felaktig anvdndning kan orsaka tekniska fel eller brand.
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2. Medit Scan for Clinics dversikt

17  Konfigurering av i900-systemet 2.1 Introduktion
171 Grundinstallningar for i900 (Medit Plug & Scan) 1 Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dar du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos ténder och omgivande vavnader med hjélp av i900-systemet.
Du kan ocksa ansluta i900 direkt till en PC utan stromkabel. 2.2 Installation
221 Systemkrav
O Rekommenderade systemkrav
Windows 0S mac0s
‘ Laptop Stationar dator Laptop/Stationar dator
=
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
| ‘ e e e M1 Pro (10-kérmig CPU, 16-krmig GP)
( ] Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . .
CPU M2 (8-kérnig CPU, 10-kérnig GPU)
F AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-karnig CPU, 16-karnig GPU)
D S ) ) )] ) ) ) ) | ) AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X 8 ’ 8
(OO OO )
C IO I ] RAM 3268 2468
C XX
% T ][Jl ][Jl J]% L Jl% Jl]l ”][_J‘l—[q(_] NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hogre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hégre)
NVIDIA RTXA3000 (VRAM 8 GB eller hogre)
* AMD Radeon stods inte.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekommenderas for 12:e generationens eller senare Intel Core-processorer) Ventura 13
Aktivera enheten i900 Avstéingning av enheten i900 Lagsta systemkrav
@ Anslut 1900 till din dator med strémkabeln s& slds @ Narstrommen slés pa lyser den bakre lysdioden blétt. Naér du kopplar bort stromkabeln sténgs skannern av. Windows 0S mac0s
skannern pa automatiskt.
Laptop Stationar dator Laptop/Stationir dator
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-kérnig CPU, 7-kérnig GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-kérnig CPU, 8-kérnig GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
é RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hogre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hégre)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hogre)
* AMD Radeon stdds inte.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
P Windows 11 (rekommenderas for 12:e generationens eller senare Intel Core-processorer) Ventura 13
,
- L/ " For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besok www.meditlink.com.
"/ Anvénd PC och bildskérmscertifierad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.
“0O)- Enheten kanske inte fungerar om du anvénder andra kablar an USB 3.0-kabeln tillhandahéllen av Medit. Medit ansvarar inte for problem som orsakas pa grund av andra kablar an USB 3.0-kabeln tillhandahallen
= av Medit. Var noga med att endast anvanda USB 3.0 -kabeln som ingér i paketet.
Skrivbordshallare Vaggfaste

7
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222 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics
@ Korfilen “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @ Viljinstéllningssprak och klicka pd “Next” (nésta). @ Vélj var pa datorn du vill installera.
MEDIT ;?22123TL?;‘;Z;‘&;‘Z&{'&.‘:!S%.%Z.’,“"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxer w2 ez
ok ke S = T——————]
You must sgre tothe e e a0 conions bfare
Vo can et M can for Gl
Sercing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
soloon ogess Lagre o the Lensetermsand condtors.
[
= -

@  Lés “License Agreement” noggrant innan du bockar i rutan ® Installationsprocessen kan ta nagra minuter att utféra. ®  Narinstallationen &r klar, starta om datorn for
“I agree to the License terms and conditions.” och klicka sedan Vanligen stang inte av datorn forran installationen &r klar. att sakerstalla optimal programdrift.
pd “Install”.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:
e vk vl e e Wl W Scan o it ScanforGiric s ben sccssly insaled,
3
Note : You must restart your computer to ensure the
P scanner vrks comecty.
You must agreetoth License terms and condtions bfore by

You can nstal MeditScanfor Clincs.

/1 agree tothe License terms and conditons.

*INSTALL

e

Installationen bearbetas inte nar i900-systemet &r anslutet till en dator. Var noga med att koppla bort i900 USB 3.0-kabeln frén datorn fére installationen.

0 Please disconnect the cable from PC!

Kl

223 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics
Vanligen hanvisa till anvandarguide for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.

23 Felmeddelanden

Skannersystemet Medit 900 visar felmeddelanden som gor att anvandare intuitivt kan se tillstandet for hardvaran och systemet. Vissa meddelanden inkluderar [6sningar som hjalper anvandaren att sjalv
diagnosticera och |6sa problem.

Felmeddelanden visas som text och kompletteras med bilder nér det behovs for en battre forstaelse.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

{ >
Q)
+ Press the "Retry" button, Device will automatically reboot and try to connect again. . A
* Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.
« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.
« If connection problem persists, please contact your service provider.

Turn Off the External Light

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the
chances of noisy and inaccurate scanned data.

':@:' We recommend turning the external light off before the next scan.

A 0BS

Om instruktionerna i felmeddelandet inte |6ser problemet, kontakta den lokala distributoren frén vilken du kopt ditt skannersystem eller support@medit.com.
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3. Underhall

A 0OBS

. Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
. | allmanhet behdver anvandare inte utféra underhéllsarbete pa i900-systemet férutom kalibrering, rengdring och sterilisering. Férebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall krdvs inte.

3.1  Kalibrering

Periodisk kalibrering kravs for att producera exakta 3D-modeller. Du bér utféra kalibrering nér:

. Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfort med tidigare resultat.
. Miljoférhallanden sasom temperatur har foréndrats.
. Kalibreringsperioden har (6pt ut.

Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

: "O:

Kalibreringspanelen ar en 6mtdlig komponent.
Vidrér inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget &r fororenat, kontakta tjansteleverantoren.

Om kalibreringsverktyget under ldng tid utsétts for temperaturer under Medits rekommendationer vilka anges i bruks- och férvaringsanvisningarna, kan enhetens rotationsrorelse dventyras.
Detta kan gora sd att tvangsvridning av enheten orsakar skada. For att undvika detta, forvara kalibreringsenheten i rekommenderad temperaturmilj6 fore anvandning.

Vi rekommenderar att kalibreringen utférs regelbundet.
Du kan stélla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden for kalibrering &r 14 dagar.

w
I
A

S& har kalibrerar du 1900

SIa pa 1900 och starta Medit Scan for Clinics.

Kor kalibreringsguiden langst ned i huvudverktygsfaltet i Medit Scan for Clinics.
Forbered kalibreringsverktyget och i900-handstycket.

Vrid knoppen pd kalibreringsverktyget till utgéngslaget.

Satt in i900-handstycket i kalibreringsverktyget.

Klicka pa “Nasta” for att starta kalibreringsprocessen.

Om kalibreringsverktyget ar korrekt monterat i rétt position, hdmtar systemet data automatiskt.
Nar datainsamlingen &r klar vid startpositionen, vrid knoppen till nésta position.

Upprepa stegen fram till den sista positionen.

©@EDEOE WO

© Nar datainsamlingen ar klar vid den sista positionen, gor systemet en automatisk berakning och visar kalibreringsresultaten.
3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering
321 Ateranvindbar tipp

Den ateranvandbara tippen &r den del som placeras i patientens mun under skanning. Den kan ateranvandas ett begransat antal ganger.
Tippen maste rengdras och steriliseras mellan anvandningar pa patienter for att undvika korskontaminering.

Reng6ring och desinfektion

. Rengdr tippen omedelbart efter anvandning med tval och borste. Vi rekommenderar att du anvander ett mild diskmedel. Se till att tippens spegel &r helt ren och flackfri efter rengéring.
Om spegeln ser flackig eller suddig ut, upprepa rengéringsprocessen och skélj noggrant med vatten. Torka spegeln noggrant med en pappershandduk.
. Rengdr de ateranvandbara tipparna med desinfektionsmedel med ett innehall pa 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA), och torka dem.
» Se desinfektionsmedlets bruksanvisning for korrekt anvandning.
» Du kan se en lista Gver rekommenderade desinfektionsmedel i Medit Hjalpcenter pé https:/support.medit.com/hc.
. Ta upp tippen fran den anvanda [6sningen och skdlj noggrant efter rengéring och sterilisering.
. Anvand en steriliserad och icke-slipande trasa och torka spegeln och tippen forsiktigt.
Sterilisering
. Tippen ska rengoras manuellt med en desinfektions|sning. Efter rengbring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att sakerstalla att det inte finns nagra flackar eller orenheter.
. Upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen vid behov. Torka forsiktigt spegeln med en pappershandduk.
. Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och férsegla den, se till att den ar lufttat. Anvand antingen en sjalvhaftande eller varmeférseglingsbar pase.
. Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt f6ljande villkor:
» Sterilisera i 10 minuter vid 135 °C (275 °F) med gravitationstyp och torka i 30 minuter.
» Sterilisera i 4 minuter vid 134 °C (273,2 °F) vid pre-vakuumtyp och torka i 20 minuter.
- Anvand ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan du 6ppnar autoklaven.
. Skannertippar kan steriliseras upp till 150 génger och maste sedan kasseras enligt beskrivningen i avsnittet gallande bortskaffande.
. Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att uppfylla det maximala antalet ganger.

Se anvandarmanualen for den autoklav du anvander for att avgora om de nodvandiga villkoren uppfylls.

& 0BS

Spegeln som sitter i tippen dr en kanslig optisk komponent som bér hanteras forsiktigt for att sékerstélla optimal skanningskvalitet.
Var frsiktig sd att du inte repar eller flackar den eftersom skador och fléckar kan paverka informationen som ska inhdmtas.

. Se till att alltid linda in tippen innan du autoklaverar. Om du autoklaverar en exponerad tipp kommer det att orsaka flackar pa spegeln, som inte kan tas bort.
Kontrollera handboken fér autoklaven fér mer information.

. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats maste hallas sterila tills de anvands pa patienten.

. Medit ansvarar inte for skador, sésom snedvridning av tippen, som uppstar under rengéring, desinfektion eller sterilisering som inte féljer riktlinjerna ovan.

322 Spegel

Fororeningar eller flackar pé tippens spegel kan leda till dalig skanningskvalitet och en 6vergripande dalig skanningsupplevelse. Férekommer detta, rengor spegeln genom att folja stegen nedan:

® Koppla bort skannertippen fran i900-handstycket.

@ Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln. Se till att anvanda alkohol som ar fri frén féroreningar eftersom dessa kan flacka spegeln.
Du kan anvanda antingen etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

Se till att spegeln &r fri fran damm och fibrer. Upprepa rengdringsprocessen om nodvandigt.

®©
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323 Handstycke

Efter behandling, rengér och desinficera alla andra ytor pa i900-handstycket, forutom skannerns framsida (optiskt fonster) och dnde (luftventilationshal). Rengéring och desinficering méste goras nar enheten ar avstangd.
Anvénd enheten endast nér den ar helt torr.

Rekommenderade rengbrings- och desinfektionslésning &r denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allmanna rengdrings- och desinficeringsproceduren ar foljande:

@ Sténg av strommen genom att koppla ur stromkabeln fran enheten.
@ Rengor filtret pa framsidan av i900-handstycket.
» Om alkohol hélls direkt i filtret kan det sippra in i i900-handstycket och orsaka fel.

» Rengoér inte filtret genom att hélla alkohol eller rengdringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol.
Torka inte for hand och anvand inte fér mycket kraft.

» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstar under reng6ring som inte foljer riktlinjerna ovan.
® Nar du har rengjort filtret, satt pa locket pa framsidan av 1900 handstycket.
@ Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.
® Torka av skannerns yta med trasan.
® Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.
A\ oss
. Rengor inte i900-handstycket nér enheten ar paslagen eftersom vatska kan komma in i skannern och orsaka fel.
. Anvand enheten endast nar den &r helt torr.
. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och desinfektions|6sningar anvands for rengoring.
3.24 Andra komponenter
. Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-nétande trasa.
. Torka av komponentens yta med trasan.

. Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

A oss

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och desinfektionslésningar anvéands for rengoring.
33 Bortskaffning

Aoss
. Skannertippen méste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera tippen enligt beskrivningen i avsnittet “3.2.1 Ateranvandbar tipp”.
. Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat kliniskt avfall.

. Ovriga komponenter &r utformade for att Gverensstémma med foljande direktiv:

RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)
WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter. (2012/19/EU)

34 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar nar programvaran ar i drift. Om en ny version av programvaran slapps kommer systemet automatiskt att ladda ner den.

4, Sékerhetsguide

Vanligen f6lj alla sdkerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide for att forhindra personskador och skador pa utrustning. Detta dokument anvander orden VARNING och OBS for att markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du férstar dem, inklusive alla férsiktighetsmeddelanden som foregés av orden VARNING och OBS. For att undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt folja
sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och forsiktighetsatgarder som anges i sékerhetsguiden méste observeras for att sakerstalla att systemet fungerar korrekt och for personlig sakerhet.

i900-systemet bér endast anvéndas av tandlakare och -tekniker som &r utbildade i hur man anvénder systemet. Att anvanda i900-systemet for ndgot annat &n dess avsedda andamal enligt beskrivningen i avsnittet 1.1
Avsedd anvandning” kan leda till i personskada eller skada pa utrustningen. Vanligen hantera i900-systemet enligt riktlinjerna i sakerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som intréffar med koppling till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren verkar och patienten bor.

4.1  Systemets grunder

i900-systemet &r ett optiskt medicinskt instrument med hog precision. Bekanta dig med foljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore installation, anvandning och kérning av i900.

A 0BS

Om produkten har forvarats i en kall milj6, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fore anvandning.
Om den anvénds omedelbart kan kondens uppsta, vilket kan skada de elektroniska delarna inuti enheten.

. Se till att det inte finns nagra fysiska skador pa de medf6ljande komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa enheten.

. Innan du anvéander systemet, kontrollera att det inte finns nagra problem som fysisk skada eller [6sa delar. Om det finns synliga skador, anvénd inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.
. Kontrollera handstycket till i900 och dess tillbehor och se om det finns vassa kanter.

. Nér det inte anvands ska i900-systemet f6rvaras monterat pa ett skrivbord eller i ett vaggfaste.

. Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

. Placera inte nagot objekt pé holjet pd i900-systemet.

. Placera inte i900-systemet pa nagon uppvarmd eller vét yta.

. Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i900-systemet. Om utrustningen Gverhettas kan i900-systemet krangla eller sluta fungera.

. Spill inte vétska pd i900-systemet.

. i900-handstycket och andra medf6ljande komponenter ar tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte ndgon form av vétska eller frimmande foremdl komma in i det.

. Undvik att dra eller boja kabeln som &r ansluten till i900-systemet.

. Placera alla kablar noggrant for att undvika att du eller din patient inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna. Om kablarna dras eller spanns p& nagot vis kan det leda till skada pa i900-systemet.

. Placera alltid kontakten pa natsladden till i900-systemet pé en latt dtkomlig plats.
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. Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nar du anvander produkten for att kunna uppmarksamma eventuella awvikelser.

. Skot kalibrering, rengdring, desinfektion och sterilisering i enlighet med instruktionerna i Anvandarguiden.

. Om du tappar tipparna pa golvet, gor inga forsok att ateranvanda dem. Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som sitter monterad har [6sgjorts.

. Pa grund av dess 6mtéliga natur maste tipparna hanteras med forsiktighet. For att forhindra skador pa tippar och inre speglar, var noga med att undvika kontakt med patientens tander eller restaureringar.

. Om i900-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillstott méste det kalibreras fére anvandning. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterfrséljare om instrumentet inte kan ansluta till programvaran.

. Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det forekommer problem med noggrannhet, undvik att anvéanda produkten och kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforsaljare.

. Installera och anvand endast godkanda program for att sékerstalla att i900-systemet fungerar korrekt.

. I héndelse av en allvarlig olycka med i900-systemet, meddela tillverkaren och rapportera det till behériga nationella myndigheter i det land dar anvandaren och patienten bor.

. Om datorn dar programvaran finns installerad inte har nagot sakerhetsprogram eller om det finns risk for intrangning av skadlig kod i nétverket foreligger risk for inbrott i datorn med malware (skadlig programvara
som virus eller maskar som skadar din dator).

. Programvaran for denna produkt méste anvandas i enlighet med lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.

. For att uppratthalla elektrisk isolering och elektrisk sakerhet appliceras en belaggning som isolerar hela enheten med undantag fér omradena for USB-portarna.

Ratt utbildning

42
A VARNING

Innan du anvénder ditt i900-system pa patienter:

. Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt forstétt denna anvéndarguide.
. Du bor kanna till hur man anvander i900-systemet pa sékert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.
. Fore anvandning eller efter ndgon andring av installningarna, bor anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans forhandsgranskningsfonster i programmet.

I héndelse av fel pa utrustningen

43
A VARNING

Om ditt i900-system inte fungerar som det ska, eller om du misstanker att det finns problem med utrustningen:

. Ta bort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att anvanda den.

. Koppla ur enheten frdn datorn och gor en felsokning.

. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad terforsaljare.

. Att gora andringar i i900-systemet ar forbjudet enligt lag eftersom det kan dventyra sakerheten for anvandaren, patienten eller en tredje part.
4.4  Hygien

A VARNING

For att upprattalla patientsdkerhet och rena arbetsforhallanden, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nér:

- Du hanterar och byter tipp.
. Du anvander i900-skannern pd en patient.
. Du vidrér i900-systemet.

A VARNING

1900-systemet och dess optiska fonster bér alltid hallas rena. Innan du anvander i900-systemet pé en patient bor du:

. Sterilisera i900-systemet enligt beskrivningen i avsnittet “3.2 Procedur for rengbring, desinfektion, sterilisering”.
. Anvénda en steriliserad tipp.

4.5  Elektrisk sdkerhet

A VARNING

i900-systemet ar en enhet som tillhor Klass I.

. For att forhindra elektriska sttar far i900-systemet endast anslutas till en stromkalla via ett skyddande jordat uttag. Om du inte kan koppla in den medfoljande i900-kontakten i ett jordat eluttag,
kontakta en behorig elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget. Dessa sakerhetsriktlinjer fér inte kringgas.

. Undvik att anvanda en jordad kontakt som &r ansluten till i900-systemet for nagot annat &ndamal an dess avsedda anvandning.

. i900-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-stralningen &r lag och stér inte omgivande elektromagnetisk stralning.

. Det finns risk for elektriska stotar om du férsdker komma at insidan av i900-systemet. For dtkomst till insidan av systemet bor endast kvalificerad servicepersonal anlitas.

. Anslut inte i900-systemet till ett vanligt grenuttag eller férlangningskabel, eftersom dessa kopplingar inte ar lika sédkra som jordade uttag. Underldtenhet att folja dessa sékerhetsriktlinjer kan leda till foljande faror:
» Den totala kortslutningsstrommen fér all ansluten utrustning kan eventuellt verskrida gransen som anges i EN/IEC 60601-1.
» Jordledarens impedans kan eventuellt Gverstiga den grans som anges i EN/IEC 60601-1.

. Placera inte vatskor som till exempel drycker nara i900-systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.

. Spill aldrig vétska av nagot slag pé i900-systemet.

. Kondens pa grund av férandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i900-systemet, vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i900-systemet till en stromkalla ska i900-systemet
sta i rumstemperatur i minst tva timmar for att férhindra kondens. Om kondens syns pé produktytan ska i900 [atas sté i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

. Du bér endast koppla bort i900-systemet fran stromkallan via dess stromsladd.

. Nar du kopplar frdn strémsladden, hall i kontakten nér du drar ut den.

. Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stanga av strommen till enheten med strémbrytaren pa huvudenheten.

. Utrustningens emissionsegenskaper gor den [&mplig fér anvéndning i industriomréden och sjukhus (CISPR 11 Klass A).
Om den anvinds i en bostadsmilj (for vilket CISPR 11 Klass B oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillracKligt skydd for kommunikationstjénster med radiofrekvens.

. Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc. som anvénds med i900-systemet.

. Anvénd endast medicinska adaptrar for anvandning med i900. Andra adaptrar kan skada i900-systemet.

. Undvik att vidréra enhetens kontakter och patienten samtidigt.
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4.6  Ogonsikerhet

AVARNING

i900-systemet projicerar ett starkt ljus frén tippen under skanningen.
. Det skarpa ljuset som projiceras frén tippen pa i900 &r inte skadligt for 6gonen. Du bér dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset eller rikta ljusstralen mot andras 6gon.
Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att 6gonen blir kansliga, och sannolikheten for sekundar upprepad exponering &r hog.
Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillfallig forsamring av synskérpa, smarta, obehag eller synnedsattning, vilket okar risken for sekundéra olyckor.
. Det finns en LED som avger UV-C-vaglangder inuti i900-handstycket. Bestralningen sker endast inuti i900-handstycket och stracker sig inte utanfor.
Det bld ljuset som syns inuti i900-handstycket &r for vagledande syften och ar inte UV-C-ljus. Det &r ofarligt for méanniskokroppen.
. UV-C LED-lampans ljus har en vaglangd pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi

Medit i900 ska inte anvandas pé patienter som har diagnostiserats med epilepsi pé grund av risken for anfall och skada. Av samma anledning ska tandvardspersonal som har diagnostiserats med epilepsi

inte anvanda Medit i900.
4.7 Explosionsrisker

A VARNING

. i900-systemet ar inte utformat for att anvéndas i narhet av brandfarliga vatskor eller gaser, eller i miljéer med hoga syrgaskoncentrationer.
. Det finns risk for explosion om man anvander i900-systemet nédra brandfarliga bedévningsmedel.

4.8 Risk for storning av pacemakers och ICD

Stétpulser IEC 61000-4-5

+0,5kv, £1 kv differentiallage

+0,5kv, £1 kv differentiallage

+0,5kV, £1kv, £2kV normalldge

+0,5kV, £1kV, £2kV normallage

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
stromférsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i Ut) for 0,5/1 cykler
0% UT (30% fall i UT) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i Ut) for 250/300 cykler

0% UT (100% fall i UT) for 0,5/1 cykler
70% UT (30% fall i Ut) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i Ut) for 250/300 cykler

Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo. Om anvéandaren av i900-systemet behover fortsatt drift under
stromavbrott, rekommenderas att i900-systemet drivs fran en avbrottsfri
stromforsorjningsenhet eller ett batteri.

Magnetfalt som uppstar pa

Stromfrekvensens magnetiska falt bor vara pa nivéer anpassade till en

A VARNING ‘ggg%(iggoﬁiésnn\ngsfreWens (50/60Hz) 30A/m 304/m typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.
. Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva stérningar pd grund av vissa enheter.
. Hall lampligt avstdnd fran patientens ICD eller pacemaker nar du anvander i900-systemet.
. For mer information om kringutrustning som anvands med i900, se respektive anvandarmanual.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulering 30 kHz CW-modulering
Immunitet mot magnetiska 65A/m 65A/m
nérhetsfilt i frekvensomradet 134,2 kHz 1342 kHz Motsténd mot magnetiska félt har endast testats och applicerats pa
. . ep ope 9 kHz-13,56 MHz PM 2,1 kHz PM2,1kHz inkapslade ytor eller tillbehor tillgangliga under avsedd anvéndning.
5. Information om elektromagnetisk kompatibilitet IEC 61000-4-39
T5A/mM 75A/m
N o 13,56 MHz 13,56 MHz
5.1  Elektromagnetisk stralning PM 50 kHz PM 50 kHz

i900-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900-systemet bor se till att det anvénds i denna miljé.

ion - Elektr g

Anvisningar och tillverkarens

OBS: Ut &r huvudspénningen (AC) fore tillampningen av testnivén.

Stralningstest Efterlevnad Elektr miljo -

i900 anvéander RF-energi endast for sina interna funktioner.

. Anvisning 2

RF-strélning CISPR 11 Grupp 1 Darfor ar RF-strélningen fran den mycket g och kommer sannolikt inte att orsaka
nagon storning pa elektronisk utrustning i narheten. A A q P g p
derad d mellan béarbar och mobil kommunikationsutrustning och i900
RF-stralning CISPR 11 Klass A P and enligt sénd frel [M]
Emission av évertoner IEC 61000-3-2 Klass A 1900 &r [amplig fér anvandning pa alla driftstallen. Maximal uteffekt for 1EC 60601-1-2:2014

Detta inkluderar hushallsdriftstallen och driftstallen som ar direkt anslutna

sandaren [W]

. X X i N till det offentliga lagspanningsnatet som forsorjer byggnader avsedda for hushall. 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Overensstammer d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
A VARNING 01 038 0,63
i900-systemet &r endast avsett fér medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostérningar eller kan stéra driften av nérliggande utrustning. 1 12 20
Det kan vara nddvéndigt att vidta begransande atgarder, sasom att omorientera, flytta i900 eller avskdrma platsen. 10 38 63
100 12 20

5.2  Elektromagnetisk immunitet

. Anvisning 1

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) réknas ut med hjalp av ekvationen tillamplig for séndarens frekvens,
dér P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavsténdet for det hogre frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer géller eventuelltinte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning péverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremél och ménniskor.

i900-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av i900-systemet bor se till att det anvands i denna milj.

Anvisningar och tillverkarens - El isk i

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elek miljo -

Golv ska vara av trd, betong eller keramiska plattor.

Elektrostatisk urladdning (ESD) Om golvet ar tackt med ett syntetiskt material rekommenderas

+ 8kVkontakt =2 kv, £ 4Kkv, + 8kVkontakt = 2 kv, £ 4Kk,

K + + + +

[EC61000-4-2 8K, L 15KV uft 8K, L 15KV It en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

E\ekt_nska snabba 2 kv fér strémforsorjningsledningar +2 kv f6r strémforsorjningsledningar Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
transienter/pulsskurar o - . T - . . o

|EC 6100044 +1kvforingdngs-/utgéngsledningar +1kvforingdngs-/utgingsledningar eller sjukhusmiljo.

7
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. Anvisning 3
i900-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900-systemet bor se till att det anvands i denna miljo. A VARNING

Anvandning av i900 intill eller ovanpd annan utrustning maste undvikas eftersom det kan leda till driftstorningar. Om sddan anvandning ar nédvéndig, bor denna och den andra utrustningen observeras

Anvisningar och tillverkarens ion - El gnetisk i i for att sakerstalla att de fungerar normalt.
. Anvandning av andra tillbehér, transduceranordningar och kablar &n de som specificeras eller tillhandahélls av Medit i900 kan resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslépp eller minskad elektromagnetisk
Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elel isk miljo - Anvisning immunitet frdn denna utrustning och resultera i driftstorningar.

! For vissa tjanster ingér endast upplankfrekvenserna.

3Vrms 150 kHz till 80 MHz Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvéndas narmare nagon del av . :
Utanfér ISM-band amator 3Vms ultraljudssystemet, inklusive kablar, an det rekommenderade separationsavstandet. 6. SPGCI kationer
Detta berdknas med hjlp av den ekvation som gller for séndarens frekvens.
@ Modellnamn MO1-
L k \derat separati and (d):
Overford RF d=12/P Handelsnamn i900
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007 - —
d=122 /P80 MHzill 800 MHz Férpackningsenhet 1uppséttning
d=2,3/P80MHztill2,5GHz - _
iy ” Klassificering 5V=7=3A
6Vrms 150 kHz till 80 MHz Vrms IEC 60601-1-2:2014
| 1SM-band amatsr d=2,0/P80MHztill 2,7 GHz
Diir P & séindarens maximala uteffekt | watt (W) enligt sindartillverkaren, och d & det Klassificeringar for skydd mot elstotar Klass I, typ BF applicerade delar (ateranvandbar tipp)
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, som faststéllts genom en elektromagnetisk platsundersokning, . Ukt cinteknisk enh
bor vara lgre &n efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade. Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.
Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning mérkt med féljande symbol: Handstycke (med tipp i storlek medium)
Matt 2234x36,7x353mm (LxBxH)
Utstralad RF ’ (((.))>
FCE100043 3V/m 80 MHztill 2,7 GHz 3V/m A Vit 165g
Ateranvindbar tipp
Stor 36,1x34,1x90,8 mm (BxHxL)
Dimension - Tipp storlek large Medium 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensomradet.
NOTERA 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, féremal och manniskor. Liten 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
OBS 3! ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

Stor 26,9%19,7mm (BxH)
Dimension - Tipphuvud Medium 224x163mm (BxH)
. Anvisning 4 Liten 1836x13,1mm (Bx H)
i900-systemet &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stdrningar kontrolleras. Kalibreringsverktyg
Bérbar RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) frén ndgon del av i900-systemet. Om detta inte efterféljs kan det leda till férsdmrad utrustningsprestanda.
Matt 160x48,5mm (Hx @)
Anvisningar och tillverkarens ion - Elek gnetisk i i N
Vikt 2058
Immunitetstest Band” Tjénst” Modulering IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Villkor for drift, lagring och transport
X Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
380 -390 MHz TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
Driftforhallanden Luftfuktighet 20 till 75% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
FM £5kHz
430-4T0MHz GMRS 460; FRS 460 Awikelse 28V/m 28V/m Luftryck 800-1100Pa
TkHzsinus Temperatur -10-50°C (14-122°F)
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m Lagringsforhallanden Luftfuktighet 20 ill 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800 - 1100 hPa
GSM 800:900; o o
TETRA800; Temperatur -10-50°C (14-122°F)
800 - 960 MHz I(IZJDEI\E‘/fggEJ Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m Transportforhéllanden Luftfuktighet 201till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
LTE-band 5 Lufttryck 620 - 1200 hPa
Narhetsfalt frén tradlos P o P TP
RF-kommunikation Emissionsgranser i olika miljoer
IEC 61000-4-3 GSM 1800; il chusmil
CDMA 1900 iljo Sjukhusmiljo
1700 - 1990 MHz (DSEQAT@OO; Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m Ledningsburna och utstrélade RF-emissioner CISPR11
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
EU Representative
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
. R - — I, . . . - Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
OBS: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor. Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600
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Bu Kilavuz Hakkinda

Bu Kilavuzdaki Amag

Bu kilavuz, irtintin dogru kullanimi saglamak, kullanicinin ve baskalarinin yaralanmasini ve mali hasarlari énleme amaciyla 5nemli bilgileri vurgulamak icin cesitli semboller kullanir.
Kullanilan sembollerin anlamlari asagida agiklanmistir

A Uyari

UYARI semboli, géz ardi edilirse orta dtizeyde kisisel yaralanma riskine yol acabilecek bilgileri gosterir.

A Dikkat

DIKKAT semboli, g6z ardi edildiginde hafif diizeyde kisisel yaralanma, mal hasari veya sistem hasari riskiyle sonuglanabilecek gtivenlik bilgilerini gésterir.

IPUCLARI sembold, sistemin optimum calismas! icin ipuglarini ve ek bilgileri gésterir.

1. Giris ve Genel Bakig

19 ! Kirilabilir
20 f Kuru tutun
21 tt Bu sekilde yukari dogru
—
22 E On dortten fazla katmanin istiflenmesi yasaktir
23 U_i] Kullanim talimatlari

11 Kullanim Amaci

i900 sisteri, dislerin ve evre dokularin topografik 6zelliklerini dijital olarak kaydetmeyi amaglayan bir agiz ici 3D tarayicidir:
i900 sistemi, bilgisayar destekli tasarim ve dental restorasyonlarin Gretiminde kullaniimak tizere 3D taramalar tretir:

1.2 Kullanim Alanlari
i900 sistemi hastanin agz ici 6zelliklerini taramak icindir. i900 sistemi kullanilirken cesitli faktorler (agiz ici ortam, operatériin uzmanligi ve laboratuvar is akisi) son tarama sonuglarini etkileyebilir:

13 Kontrendikasyonlar

i900 sisteri, dislerin ic yapisinin veya destekleyici iskelet yapisinin gortntdlerini olusturmak icin kullaniimak tizere tasarlanmamistir

14 Kullanicinin Nitelikleri

A Dikkat

. i900 sistemi, dis hekimligi ve dis laboratuvari teknolojisinde profesyonel bilgiye sahip kisiler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir

. Bu cihazin belirli bir hastanin durumu ve kosullari igin uygun olup olmadiginin belirlenmesinden yalnizca i900 sisteminin kullanicisi sorumludur.

. 1900 sistemine ve saglanan yazilima girilen tim verilerin dogrulugundan, eksiksizliginden ve yeterliliginden yalnizca kullanici sorumludur. Kullanici, sonuglarin dogrulugunu kontrol etmeli ve
her bir durumu ayri ayri degerlendirmelidir.

. i900 sistemi, beraberindeki Kullanici Kilavuzuna uygun olarak kullaniimalidir:

. 1900 sisteminin yanlis kullanimi veya idaresi, garantisini gegersiz kilacaktir. 900 sisteminin dogru kullanimi hakkinda ek bilgiye ihtiyac duyarsaniz, litfen yerel distribitoriintizle iletisime gegin.

. Kullanicinin i900 sistemini degistirmesine izin verilmez.

15 Semboller

No. Sembol Agiklama

1 Seri numarasi

2 Tibbi cihaz

3 Uretim tarihi

4 Uretici
Dikkat

6 Uyari

Kullanicr kilavuzunu okuyun

AB Yénergelerine uygunluk resmi isareti

I ROBPPELED

Avrupa Topluluklar'ndaki yetkili temsilci

Uygulanmis parcanin BF tipi

WEEE (Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifi) isareti

Y=Y

Regeteli kullanim (ABD)

®m

MET isareti
14 N AC (Alternatif Akim)
15 === DC (Dogru Akim)
o
16 _m_/ﬂ/- Sicaklik limiti: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Nem limiti
2%
oo
1 Atmosfe limiti
8 -m@- tmosfer basinc limiti

380 User Guide

1.6 i900 Bilegenlerine Genel Bakis
No. Oge (Model Adi) Koli¢ina Videz
1 i900 Piyasemeni 1 adet g
900 Piyasemen Kapag
2 (MO1-HC1) 1 adet
Yeniden Kullanilabilir Ug (Biiytik) :
eniden Kullanilabilir U (Biiy
3 (MO1-RTL) Zadet
B
Yeniden Kullanilabilir Ug (Orta)
4 (MO1-RTM) 2 adet
Kalibrasyon Araci
5 1 adet
MO1-CT1 b |
( ) 3
6 Alistirma Modeli 1 adet .
Masatistd Tutucu
7 (MO1-D0) 1 adet >
Duvar Tutucusu
8 (MOT-WH1) 1 adet . j
9 Gli¢ Dagitim Kablosu (2,5 m) 1 adet @
10 Gli¢ Dagitim Kablosu (2 m) 1 adet @
USB Flash Stirtici
i (Medit Scan for Clinics Yiikleyicisi dahildir) 1 adet -
12 Kullanicr Kilavuzu 1 adet d
1.6.1 Ek Bilesenler (Ayri Satilir)
No. Oge (Model Ad) Koli¢ina Videz
1 Yeniden Kullanilabilir Ug (Kuigtik) 4 adet

(MO1-RTS)

A Dikkat

Alistirma modelini dogrudan gtines isigindan uzak, serin bir yerde saklayin. Rengi bozulmus bir alistirma modeli, alistirma modunun sonuglarin etkileyebilir.

Medit Scan for Clinics, USB stirtictiye dahildir. Bu tirtin PC igin optimize edilmistir ve diger cihazlarda kullaniimasi énerilmez. USB baglanti noktasindan baska bir sey kullanmayin. Arizaya veya yangina neden olabilir.
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2. Medit Scan for Clinics’e Genel Bakig

17 i900 Sistemini Kurma 2.1 Girig
hl
171 1900 Temel Ayarlari (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics, i900 sistemini kullanarak dislerin ve cevre dokularin topografik ézelliklerini dijital olarak kaydetmek icin kullanici dostu bir calisma arayiizi saglar.
Ayrica i900 cihazini giig dagitim kablosu olmadan dogrudan bir PC'ye baglayabilirsiniz. 22 Kurulum
221 Sistem Gereksinimleri
O Onerilen Sistem Gereksinimleri
Windows OS mac0s
‘ Laptop Masalisti Laptop/Masaiistii
=
=
Intel Core !7—1 3700H Intel Core i7-13700K M1 Pro (10core CPU, 16-core GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K
= CPU M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
OO L0 AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X '
BiRaARRsasunsr
o=
C XX RAM 3268 268
C LX)
COIC I U o NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB veya tizeri)
Eiran NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB veya Uzeri)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB veya Uizeri)
* AMD Radeon desteklenmiyor.
Isletim Windows 10 64-bit Monterey 12
Sistemi Windows 11 (12. Nesil veya tizeri Intel Core islemciler iin énerilir) Ventura 13
900G Acma 1900 Kapatma Minimum Sistem Gereksinimleri
O] \909 cihazini glig dagmm. kablosuyla bilgisayariniza @ Gl uygulandiginda arka LED mavi renkte yanar. Giig dagitim kablosunu ikardiginizda tarayici kapanir. Windows 0S macos
baglayin; tarayici otomatik olarak agilacaktir.
Laptop Masaiisti Laptop/Masaiistii
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
Ekran NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB veya Uzeri)
* AMD Radeon desteklenmiyor.
Isletim Windows 10 64-bit Monterey 12
Sistemi Windows 11 (12. Nesil veya tizeri Intel Core islemciler iin énerilir) Ventura 13

Dogru ve glincel sistem gereksinimleri icin IGtfen www.meditlink.com adresini ziyaret ediniz.

IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertifikali bilgisayar ve monitér kullanin.

-O- Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolari kullanirken cihaz galismayabilir. Medit tarafindan saglanan USB 3.0 kablosu disindaki kablolardan kaynaklanan sorunlardan Medit sorumlu degildir.
= Yalnizca pakette bulunan USB 3.0 kablosunu kullandiginizdan emin olun.

Masatistli Tutucu Duvar Tutucusu
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3.Bakim

222 Medit Scan for Clinics Kurulum Kilavuzu A Dikkat
@ “Medit_Scan_for_Clinics XXX.exe" dosyasini calistirin. @ Kurulum dilini secin ve “Next’e tiklayin. @ Kurulum yolunu segin. . Ekipman bakimi yalnizca bir Medit calisani veya Medit Sertifikali sirket veya personel tarafindan yapiimalidir.
- Genel olarak, kullanicilarin i900 sisteminde kalibrasyon, temizlik ve sterilizasyon diginda bakim calismalari yapmasi gerekmez. Onleyici denetimler ve diger dizenli bakim gerekli degildir
31 Kalibracija
MEDIT |2t aeats ™ MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics IS R . ;
| Net 3D modeller tiretmek icin periyodik kalibrasyon gereklidir. Kalibrasyon islemini su durumlarda yapmalisiniz:
Setup requires 7.5B n: A . . . iy
A R . 3D modelin kalitesi, 6nceki sonuglarla karsilastiridiginda gvenilir veya dogru degilse.
English (Unitd Sttes) g [ — . Sicaklik gibi gevresel kosullar degistiyse.
. Kalibrasyon stresi dolduysa.
You must agree tothe License terms and condiions before Kalibrasyon stresini Menu > Ayarlar > Kalibrasyon Stresi (Gun) bélimUnden ayarlayabilirsiniz.
Y00 an ntall Mt Scan o s,

: "O:

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Kalibrasyon paneli hassas bir bilesendir.
Panele dogrudan dokunmayin. Kalibrasyon islemi diizgtin yapiimadiysa kalibrasyon panelini kontrol edin. Kalibrasyon paneli kirlenmisse Ititfen servis saglayiciniza bagvurun.

Insoltonpogress Tagree tothe License terms and conditons.
=1

Kalibrasyon araci Medit'in kullanim ve saklama kilavuzunda belirtilen tavsiyelerinin altindaki distik sicakliklara uzun stire maruz kalirsa, cihazin donme hareketi olumsuz etkilenebilir.
Bu durumda cihazi zorla déndiirmek hasara neden olabilir. Bunu 6nlemek icin, kullanmadan énce kalibrasyon cihazini dnerilen sicaklik ortaminda tutun.

[ = TAEL

Periyodik olarak kalibrasyon yapmanizi 6neririz.

@  “Tagree to the License terms and conditions” segenegini ®  Yikleme isleminin tamamlanmasi birkag dakika strebilir. ®  Kurulum tamamlandiktan sonra, programin optimum Kalibrasyon stiresini Men(i > Ayarlar > Kalibrasyon Stiresi (GUn) Uizerinden ayarlayabilrsiniz. Varsaylan kaliorasyon stiresi 14 glindur
isaretlemeden 6nce “License Agreement”| dikkatlice okuyun. Lutfen kurulum tamamlanana kadar bilgisayari kapatmayin. sekilde calismasini saglamak icin bilgisayari yeniden baslatin. . . -
" " 3.1.1 i900 Nasil Kalibre Edilir?
Ardindan “Install” butonunu tiklayin.
0] i900 agin ve Medit Scan for Clinicsi baslatin.
] ] ] @ Medit Scan for Clinicsdeki ana arag ubugu panelinin altindaki Kalibrasyon Sihirbazini galistirin.
p= - - " o
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics @ Kalbrasyon aracini ve 1900 piyasemenini haziflayn.
@ Kalibrasyon aracinin kadranini baglangig konumuna gevirin.
Setup requires 7.568 in: ® i900 piyasemenini kalibrasyon aracina yerlestirin.
— 8 i 8 =t = ®  Kalibrasyon islemini baslatmak igin “Sonraki” butonuna tiklayin.
—= 1| E Mot : You must restart yourcomputer t enure the @ Kalibrasyon araci dogru konuma dizgtn bir sekilde monte edilirse sistem verileri otomatik olarak alir
pens i s ® Veri toplama baslangi¢ konumunda tamamlandiginda kadrani bir sonraki konuma gevirin.
o e o M e e ©  Adimlari son konuma kadar tekrarlayin.
®© Son konumda veri alimi tamamlandiginda sistem kalibrasyon sonuglarini otomatik olarak hesaplar ve gésterir.
% Lagres o the Liensetems and conditons.
_ 3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosediirii
<INS
B 321 Yeniden Kullanilabilir Ug
Yeniden kullanilabilir ug, tarama sirasinda hastalarin agzina yerlestirilen ve sinirl sayida tekrar kullanilabilen parcadir. Capraz kontaminasyonu énlemek icin ucun hasta kullanimlari arasinda temizlenmesi
ve sterilize edilmesi gerekir.
i900 sistemi bir bilgisayara bagliyken kurulum yapilmayacaktrr. Liitfen kurulumdan énce i900 USB 3.0 kablosunu bilgisayardan gikardiginizdan emin olun. - .
Temizlik ve Dezenfeksiyon
— . Kullanimdan hemen sonra ucu sabunlu su ve fira ile temizleyin. Hafif bir bulasik deterjani kullanmanizi dneririz. Temizledikten sonra ucun aynasinin tamamen temiz ve lekesiz oldugundan emin olun.
| Ayna lekeli veya bugulu gériintyorsa, temizleme islemini tekrarlayin ve suyla iyice durulayin. Aynayi bir kagit haviuyla dikkatlice kurulayin.
. Yeniden kullanilabilir uglari %15 veya daha az Izopropil Alkol (IPA) iceren dezenfektanlarla temizleyin ve kurutun.
o Please disconnect the cable from PC! » Dogru kullanim icin litfen dezenfektan trtin kilavuzuna bakin.
» Onerilen dezenfektanlarin listesini https://support.medit.com/hc adresindeki Medit Yardim Merkezinde bulabilirsiniz.
. Ucu kullanilmig soltisyondan gikarin, temizlik ve sterilizasyondan sonra iyice durulayin.
“ . Aynayi ve ucu nazikge kurutmak icin sterilize edilmis ve asindirici olmayan bir bez kullanin.
Sterilizasyon
. Ug, dezenfekte edici bir soltisyon kullanilarak manuel olarak temizlenmelidir. Temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra, herhangi bir leke ve iz olmadigindan emin olmak icin ucun igindeki aynayr inceleyin.
. Gerekirse temizleme ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin. Aynayi bir kagit havlu kullanarak dikkatlice kurulayin.
. Ucu bir kagit sterilizasyon torbasina sokun ve hava gegirmediginden emin olarak kapatin. Kendinden yapiskanli veya isyla kapatilan bir poset kullanin.
223 Medit Scan for Clinics Kullanic Kilavuzu . Paketlenmis ucu asagidaki kosullarda bir otoklavda sterilize edin:
. » 10 dakika boyunca yercekimi otoklavda 135°C (275°F)da sterilize edin ve 30 dakika kurutun
Lutfen Medit Scan for Clinics Kullanim Kilavuzuna bakin: Medit Scan for Clinics > Ment > Kullanici Kilavuzu. N 4 dakika boyunca on vakumlu otoklavda 134°C (273,2°F)da sterilize edin ve 20 dakika kurutun
. Otoklavi agmadan 6nce paketlenmis ucu kurutan bir otoklav programi kullanin.
. Tarayici uglar 150 kez sterilize edilebilmektedir. Daha sonra ise imha béliminde agiklandigi gibi atiimasi gerekmektedir.
23 Hata Mesajlari - Otoklav sureleri ve sicakliklari, otoklav tipine ve reticisine gére degisiklik gosterebilit. Bu nedenle maksimum saylya ulasamayabilir.

Gerekli kosullarin karsilanip kargilanmadigini belirlemek igin ltitfen kullandiginiz otoklav Ureticisinin kullanim kilavuzuna bakin.
Medit i900 tarayici sistemi, hata mesajlari sunarak kullanicilarin donanim ve sistem kosullarini sezgisel olarak tanimlamasina olanak tanir. Bazi mesajlar, kullanicilara kendi kendine teghis ve sorun ¢6zme konusunda

yardimci olacak ¢ozimler igerir. A Dikkat

Hata mesajlari diiz metin olarak sunulur ve anlasilirid artirmak icin gerektiginde resimlerle desteklenir. . o - L . .
y sirig ong 9 Ugta bulunan ayna, optimum tarama kalitesini saglamak icin dikkatle kullaniimasi gereken hassas bir optik bilesendir.

Herhangi bir hasar veya kusur, alinan verileri etkileyebileceginden cizmemeye veya lekelememeye dikkat edin.

. Otoklavlamadan 6nce her zaman ucu paketlediginizden emin olun. Agikta kalan bir ucu otoklavlarsaniz, aynada ¢ikarilamayan lekelere neden olur. Daha fazla bilgi icin otoklav kilavuzuna bakin.
Connection failed. . Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis uglar hasta tzerinde kullanilincaya kadar steril kalmalidir.
- Yukaridaki ynergelere uyulmayan temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon islemleri sirasinda meydana gelen ucun bozulmasi gibi herhangi bir hasardan Medit sorumlu degildir.
Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.
eg 322 Ayna

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

Ug aynasinda yabanci maddelerin veya lekelerin bulunmasi, distik tarama kalitesine ve genel olarak kotl bir tarama deneyimine neden olabilir. Bu gibi durumlarda aynayi asagidaki adimlari izleyerek temizleyin:

Turn Off the External Light
9 Tarayicl ucunu i900 piyasemeninden ayirin.

Temiz bir bez veya pamuklu qubuk tizerine alkol dokiin ve aynayi silin. Yabanci madde icermeyen alkol kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde aynay: lekeleyebilir. Etanol veya propanol (etil-/propil alkol) kullanabilirsiniz.
Aynay! kuru, tly birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the i N 3 o B
Aynanin toz ve tly icermediginden emin olun. Temizleme islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

chances of noisy and inaccurate scanned data.

Ret ’:@} We recommend turning the external light off before the next scan.
e

®eee

A Dikkat

Hata mesajinda verilen talimatlar sorunu ¢dzmiiyorsa ltitfen tarayici sisteminizi aldiginiz yerel distribitorle veya support@medit.com ile iletisime gegin.
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323 Piyasemen

islemden sonra, i900 piyasemeninin tarayici 6nii (optik pencere) ve ucu (havalandirma deligi) hari¢ diger tim yiizeylerini temizleyin ve dezenfekte edin. Temizlik ve dezenfeksiyon cihaz kapaliyken yapilmalidir. Cihazi ancak
tamamen kuruduktan sonra kullanin.

Onerilen temizleme ve dezenfekte edici ¢ozelti denattire alkoldur (etil alkol veya etanol) - tipik olarak %60-70 Alc/Vol

Genel temizlik ve dezenfeksiyon prosedurleri asagidaki gibidir:

@ Gl dagitim kablosunu cihazdan gikararak guicti kapatin.
@ i900 piyasemeninin &n ucundaki filtreyi temizleyin.
» Alkol dogrudan filtreye dokulirse, i900 cihazinin igine sizabilir ve arizaya neden olabilir.
» Filtreyi, dogrudan filtreye alkol veya temizleme soltisyonu dokerek temizlemeyin. Filtre, alkolle nemlendirilmis pamuklu veya yumusak bir bezle hafifce silinmelidir. Elle silmeyin veya asiri giig uygulamayin

» Yukaridaki yonergelere uymayan temizlik sirasinda meydana gelen herhangi bir hasar veya arizadan Medit sorumlu degildir.
3 Filtreyi temizledikten sonra kapadi i900 piyasemeninin &n kismina yerlestirin.
@ Dezenfektani yumusak, tlly birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dékin.
® Tarayici ylizeyini bezle silin.
® Yizeyi temiz, kuru, tly birakmayan ve agindirici olmayan bir bezle kurulayin.

A Dikkat

Sivi taraylciya girip arizaya neden olabileceginden, cihaz agikken i900 piyasemenini temizlemeyin.

. Cihazi tamamen kuruduktan sonra kullanin

. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon soltisyonlari kullanilirsa kimyasal catlaklar olusabilir.
3.24 Diger Bilesenler

. Temizleme ve dezenfeksiyon soltisyonunu yumusak, tiy birakmayan ve asindirici olmayan bir beze dékiin.

. Bilesen yizeyini bezle silin.

. Yuzeyi temiz, kuru, tily birakmayan ve asindirici olmayan bir bezle kurulayin.
A Dikkat
. Temizlik sirasinda uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon solUsyonlari kullanilirsa kimyasal gatlaklar olugabilir:

33  imhaEtme

A Dikkat
. Tarayici ug, atilmadan 6nce sterilize edilmelidir. Ucu “3.2.1 Yeniden Kullanilabilir U¢” bélimiinde agiklandig sekilde sterilize edin.
. Tarayici ucunu diger klinik atiklar gibi atin.

. Diger bilesenler asagidaki direktiflere uygun olacak sekilde tasarlanmistir:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Medit Scan for Clinics'teki Giincellemeler

Medit Scan for Clinics, yazilim ¢alisirken gtincellemeleri otomatik olarak kontrol eder. Yazilimin yeni bir stirimi gikarsa, sistem onu otomatik olarak indirecektir:

4. Giivenlik Kilavuzu

Insanlarin yaralanmasini ve ekipman hasarini nlemek icin Iiitfen bu Kullanim Kilavuzunda ayrintili olarak agiklanan tim gavenlik prosediirlerine uyun. Bu belge, dnlem mesajlarini vurgularken UYARI ve DIKKAT kelimelerini
kullanir:

Uyari ve DIKKAT kelimelerinin 6n plana gikardigi tim 6nleyici mesajlar da dahil olmak tizere yonergeleri dikkatlice okuyun ve anlayin. Bedensel yaralanmalari veya ekipman hasarini énlemek icin giivenlik yonergelerine kesinlikle
uydugunuzdan emin olun. Sistemin diizgiin isleyisini ve kisisel glivenligi saglamak icin Glivenlik Kilavuzunda belirtilen tiim talimat ve 6nlemlere uyulmalidir

i900 sisteri, yalnizca sistemi kullanmak igin egitim almis dis hekimleri ve teknisyenler tarafindan alistirilmalidir: i900 sisteminin “1.1 Kullanim Amaci” bélimiinde belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir amagla kullaniimasi
yaralanmaya veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Liitfen i900 sistemini gtivenlik kilavuzundaki yonergelere gore kullanin.

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin ve hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili makamina bildirilmelidir

41 Sistem Temelleri

1900 sistemi, yuksek hassasiyetli bir optik tibbi cihazdir. i900Un kurulumu, kullanimi ve ¢alistirimasindan énce asagidaki tim guvenlik ve ¢alistirma talimatlarini égrenin.

A Dikkat

Urin soguk bir ortamda saklandiysa, kullanmadan énce ortamin sicakligina alismasi icin zaman taniyin. Hemen kullanilirsa, tinite icindeki elektronik parcalara zarar verebilecek yogusma meydana gelebilir.

. Saglanan tim bilesenlerin fiziksel hasar icermediginden emin olun. Unitede herhangi bir fiziksel hasar olmasi durumunda givenlik garanti edilemez.

. Sistemi kullanmadan once, fiziksel hasar veya gevsek parca gibi sorunlarin olmadigini kontrol edin. Goriindr bir hasar varsa Urtint kullanmayin ve Ureticiyle veya yerel temsilcinizle iletisime gegin.
. Keskin kenarlar icin i900 piyasemenini ve aksesuarlarini kontrol edin.

. Kullaniimadigi zaman, i900 sistemi bir masa standina veya duvara monte bir standa tutturulmus halde tutulmalidir

. Masa standini egimli bir ylizeye kurmayin.

. i900 sisteminin tizerine herhangi bir nesne koymayin.

. i900 sistemini herhangi bir isitilmis veya islak yiizeye koymayin.

. i900 sisteminin arkasinda bulunan havalandirma deliklerini kapatmayin. Ekipman asiri isinirsa, i900 sistemi arizalanabilir veya ¢alismay durdurabilir

386 User Guide

. i900 sisteminin Gizerine herhangi bir sivi dékmeyin

. i900 piyasemeni ve birlikte verilen diger bilesenler elektronik bilesenlerden yapilmistir. Herhangi bir sivi veya yabanci nesnenin girmesine izin vermeyin.

. i900 sistemine bagl kabloyu ¢cekmeyin veya biikmeyin.

. Tm kablolari, sizin veya hastanizin takilmamasi igin dikkatlice dtizenleyin. Kablolardaki herhangi bir cekme gerilimi i900 sistemine zarar verebilir.

. i900 sisteminin glig kablosunun fisini her zaman kolay erisilebilir bir yere koyun.

. Anormallikleri kontrol etmek icin trtind kullanirken daima Griine ve hastaniza goz kulak olun.

. Kullanim kilavuzunun icerigine gore kalibrasyon, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerine devam edin.

. Uclarr yere dustirtirseniz yeniden kullanmayr denemeyin. Ucuna takil aynanin yerinden ¢ikmig olma riski oldugundan, ucu hemen atin.

. Kirlgan yapisi nedeniyle uglar dikkatle kullaniimalidir. Ucun ve i¢ aynasinin zarar gdrmesini 6nlemek icin hastanin disleri veya restorasyonlari ile temastan kaginmaya dikkat edin.
. i900 sistemi yere dUserse veya Unite darbe alirsa, kullanimdan énce kalibre edilmelidir. Alet yazilima baglanamiyorsa, Ureticiye veya yetkili saticilara danigin.

. Ekipman normal sekilde calismiyorsa, kesinlikle ilgili sorunlar mevcutsa, Grtind kullanmayr birakin ve Ureticiye veya yetkili saticilara bagvurun.

. i900 sisteminin duizguin calismasini saglamak icin yalnizca onayl programlari kurun ve kullanin.

. i900 sisteminin dahil oldugu ciddi bir kaza olmasi durumunda, bunu Ureticiye ve ayrica kullanicinin ve hastanin ikamet ettigi tlkenin yetkili ulusal makamina bildirin.

. Yazilimin yUkld oldugu bilgisayarda gtivenlik yazilimi yoksa veya aga kétii amagli kod girme riski varsa, bilgisayara kétti amagli yazilim (bilgisayariniza zarar veren virtisler veya solucanlar gibi kétti amagl yazilimlar) bulasabilir:
. Bu Urtintin yazilimi, tibbi ve kisisel bilgi koruma yasalarina uygun olarak kullanilmalidir:

. Elektrik izolasyonunu saglamak ve elektrik glivenligini saglamak icin, USB portlarinin bulundugu alanlar disinda cihazi yalitacak bir kaplama uygulanir:

42 Dogru Egitim

& Uyari

i900 sisteminizi hastalarda kullanmadan énce:

. Sistemi kullanmak icin egitim almis olmaniz veya bu Kullanim Kilavuzunu okuyup tam olarak anlamaniz gerekir.
. Bu Kullanici Kilavuzunda ayrintili olarak agiklandigi gibi, i900 sisteminin giivenli kullanimina asina olmalisiniz.
. Kullanmadan énce veya herhangi bir ayari degistirdikten sonra, kullanici programin kamera 6n izleme penceresinde canli gérintiniin diizgtin gortntilenip gortintilenmedigini kontrol etmelidir

43 Ekipman Arizasi Durumu

& Uyari

i900 sisteminiz dlizgiin alismiyorsa veya ekipmanla ilgili bir sorun oldugundan stipheleniyorsaniz:

. Cihaz hemen hastanin agzindan gikarin ve kullanmayi birakin.

. Cihazin bilgisayarla olan baglantisini kesin ve hatalari kontrol edin.

. Uretici veya yerel yetkili saticilarla iletisime gegin.

. i900 sisteminde herhangi bir degisiklik yapilmasi kullanicinin, hastanin veya tiglincti sahislarin gtivenligini tehlikeye atabilecegi icin, kanunen yasaklanmistir

Hijyen

44
A Uyari

Hijyenik galisma kogullari ve hastanin givenligi igin asagida belirtilen durumlarda DAIMA cerrahi eldiven giyin:

. Ucun kullaniimasi ve yerlestirilmesi esnasinda.
. i900 tarayicisint hastalar tzerinde kullanirken.
- i900 sistemine dokunurken.

A Uyari

i900 sistemi ve optik penceresi her zaman temiz tutulmalidir: i900 tarayicisini hastalar Gzerinde kullanmadan 6nce asagida belirtilenlerden emin olun:

. 1900 sistemini “3.2 Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon Prosedir(i” bolimtinde agiklandigi sekilde sterilize edin.
. Sterilize bir ug kullanin.

45 Elektriksel Giivenlik

A Uyari

1900 sistemi Birinci Sinif bir cihazdir:

. Elektrik carpmasini 6nlemek iin i900 yalnizca koruyucu topraklamasi olan bir gtig kaynagina baglanmalidir:
i900 ile birlikte verilen fisi ana prize takamiyorsaniz, fisi veya prizi degistirmesi icin profesyonel bir elektrikgiye bagvurun. Bu givenlik yonergelerini géz ardi etmeyin.
. 1900 sistemine bagli topraklama tipi bir fisi kullanim amaci disinda baska bir amagla kullanmayin.
. i900 sistemi yalnizca dahili olarak RF enerjisi kullanir. RF radyasyon duizeyi diistiktir ve gevredeki elektromanyetik radyasyon tzerinde bir etkisi yoktur.
. i900 sisteminin icine erismeye calisirsaniz elektrik carpmasi riskiyle karsilasabilirsiniz. Sisteme yalnizca yetkili servis personeli erismelidir.
. 1900 sistemini normal bir gli¢ panosuna veya uzatma kablosuna baglamayin, ¢link{i bu baglantilar toprakii prizler kadar givenli degildir. Bu gtivenlik yonergelerine uyulmamasi asagidaki tehlikelere neden olabilir:
» Tum bagh ekipmanin toplam kisa devre akimi, EN/IEC 60601-1'de belirtilen siniri agabilir:
» Toprak baglantisinin empedansi EN/IEC 60601-1'de belirtilen siniri asabilir
. 1900 sisteminin yakinina icecek gibi sivilar koymayin ve sistemin tizerine herhangi bir sivi dokmekten kaginin.
. i900 sisteminin tizerine asla herhangi bir tir sivi dokmeyin.
. Sicaklik veya nemdeki degisikliklerden kaynaklanan yogusma, i900 sisteminin icinde sisteme zarar verebilecek nem birikmesine neden olabilir:

1900 sistemini bir gli¢ kaynagina baglamadan énce, yogunlasmayi 6nlemek icin i900 sistemini en az iki saat oda sicakliginda tuttugunuzdan emin olun.
Urtin yiizeyinde yogusma gértiltiyorsa, i900 oda sicakliginda 8 saatten fazla birakiimalidir

. i900 sistemini guig kaynagindan yalnizca gl kablosu ile ayirmalisiniz.
. Gl kablosunu gikarirken, ¢ikarmak icin fis yiizeyinden tutun.
. Baglantiyr kesmeden 6nce, piyasemendeki gl anahtarini kullanarak cihazin gictint kapattiginizdan emin olun.
. Bu ekipmanin EMISYON 6zellikleri, endUstrivel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif A).
Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun igin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma saglamayabilir.
. i900 sistemiyle birlikte kullanilan iletisim kablolarini, gl kablolarini vb. gekmekten kaginin.
. Yalnizca i900 ile kullanmaniz saglanan tibbi adaptérleri kullanin. Diger adaptérler i900 sistemine zarar verebilir
. Cihazin konektérlerine ve hastaya ayni anda dokunmayin.
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4.6 G6z Korumasi

A Uyari

. i900 sistemi, tarama sirasinda ucundan parlak bir 1gik yansitir
. 900N ucundan yansitilan parlak isik gézler icin zararll degildir Ancak, dogrudan parlak isiga bakmamali ve sk huzmesini bagkalarinin gozlerine yoneltmemelisiniz.
Genellikle yogun 1sik kaynaklari gozleri hassaslastirabilir ve bu durumda ikincil maruz kalma olasiligr da ytiksektir
Diger yogun isik kaynaklarina maruz kalmada oldugu gibi gorus keskinliginde gegici bir azalma olabilir ve gegici olarak agr, rahatsizlik veya gérme bozuklugu yasayabilirsiniz.
. i900 piyasemenin icinde UV-C dalga boylari yayan bir LED bulunur. Yalnizca i900 piyasemeninin iginde isinlanir ve disari glkmaz. i9001n icinde gértinen mavi 1sik, UV-C 1511 degildir ve rehberlik icindir:
Insan viicuduna zarar vermez.
. UV-C LED, 270 - 285 nm dalga boyunda calisir:
. Epilepsi Hastalarini Igeren Riskler icin Feragatname
Medit i900, nbet ve yaralanma riski nedeniyle epilepsi teshisi konan hastalarda kullaniimamalidir. Ayni nedenle, epilepsi teshisi konmus dis hekimleri de Medit 1900 kullanmamalidir:

Patlama Riskleri

4.7
A Uyari

. i900 sistemi yanici sivi ve gazlarin yakininda veya ytiksek oksijen konsantrasyonlarina sahip ortamlarda kullaniimak igin tasarlanmamistir
. i900 sistemini yanici anesteziklerin yakininda kullanirsaniz patlama riski vardir.

438 Kalp Pili ve Kardiyoverter Defibrilatér (ICD) interferansi Riski

A Uyari

. Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatérler (ICDler) ve kalp pillerinde bazi cihazlar nedeniyle parazit olabilir
. i900 sisterini kullanirken hastanin ICD'sinden veya kalp pilinden orta derecede bir mesafe birakin.
. i900 ile kullanilan gevre birimleri hakkinda daha fazla bilgi icin ilgili Gretici kilavuzlarina bakin.

5. Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

Ani Yikselmeler IEC 61000-4-5

+0,5 kv, +1 kV diferansiyel modu

+0,5 kv, +1 kv diferansiyel modu

+0,5KkV, £1KV, £2 kV ortak mod

Sebeke gucti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.

+0,5KkV, 1KV, £2 kV ortak mod

0,5/1 déngu igin %0

0,5/1 déngi igin %0

5.1 Elektromanyetik Emisyonlar

i900 sisteri, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. i900 sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

Gerilim Gukurlari, Kisa Kesintiler ve Ut (Ur'de %100 diisiis) Ut (Ur'de %7100 distis) - . . . . B
X . ! ! Sebeke guicti kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir. i900
S:gﬁzr:r?‘ Girig Hatlarindaki Voltaj EJ??L?V%Z”W%?&%T?? Lzﬁlflj)r?joenq?);é%%u?? sisteminin kullanicisi, elektrik kesintileri sirasinda stirekli calismaya intiyag duyarsa,
dis 09 duistls X Hsus i900 sisteminin kesintisiz bir guig kaynagindan veya pilden calistirimasi énerilir.
IEC61000-4-11 250/300 dongi igin %0 2507300 dongi igin %0
Ut (UTde %100 distis) Ut (Urde %7100 diistis)
Gl frekansl manyetik alan (50/60Hz) 30Am 30Am Glig frekansl manyetik alanlari, normal bir is yeri veya hastane ortaminin
IEC 61000-4-8 6zelliklerine gére olmalidir.
8A/M 8A/M
30 kHz CW modiilasyon 30 kHz CW modiuilasyon
- 65A/m 65A/m
;E:;T‘SQAL::‘Egd;_}y’\a/m;“ga'\{‘la%e}:k 134,2 kHz 1342 kHz Manyetik alanlara kars direng test edilmis ve yalnizca amaglanan kullanim
! 95KI9 PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz sirasinda erisilebilen mahfazalarin veya aksesuarlarin ytizeylerine uygulanmistr.
IEC 61000-4-39
75Am 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki ana voltajdir (AC).

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
i900, RF enerjisini yalnizca dahili islevleri icin kullanir.
RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Bu sebeple RF emisyonlari oldukga dustktir ve gevresindeki elektronik aletlerde . Kilavuz 2
herhangi bir parazite sebep olmasi muhtemel degildir.
Taginabilir ve Mobil Iletisim Ekipmani ile i900 Arasindaki Tavsiye Edilen Uzaklik Mesafeleri
RF Emisyonlari CISPR 11 sinif A ) Vericinin Frekansina Gére Uzaklik Mesafesi [M]
Harmonik Emisyonlar IEC 61000-3-2 Sinif A 900 tlim kurumlarda kullanima uygundur. - .
Konut tipi veya konut amagl kullanilan binalari besleyen kamuya agik distik voltajli glic Vericinin Nominal 1EC 60601-1-2:2014
) _ kaynagi sebekesine dogrudan bagh olanlar da dahil, tim tesislerde kullanima uygundur. Maksimum Gikis Gicii [W]
Gerilim Dalgalanmalari / Kirpisma Emisyonlari Uygun 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
d=1.2VP d=2,0vP
0,01 0,12 0,20
A Uyari
0,1 038 0,63
i900 yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullanilimak Gizere tasarlanmisti. Bu ekipman/sistem radyo parazitlerine neden olabilir veya yakinindaki ekipmanlarin alismasini bozabilir. 4 12 20
i900 sistemninin yeniden yonlendirilmesi veya yerinin degistirilmesi ya da konumun yeniden ayarlanmasi gibi etki azaltma dnlemlerinin alinmasi gerekli olabilir. ! !
10 38 63
5.2 Elektromanyetik Bagisiklik 100 12 20

. Kilavuz 1

i900 sistemi, asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullanilimak tizere tasarlanmistir.
1900 sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Zeminler ahsap, beton veya seramik olmalidir.
Eger zemin sentetik bir malzeme ile kaplanmigsa, bagil
nemin en az %30 olmasi tavsiye edilir.

Elektrostatik Bosalma (ESD) +8kVkontak + 2 kV, + 4 kV, +8kV kontak + 2 kV, + 4 kv,
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15KV hava +8KV, +15kV hava

Yukarida belirtiimeyen maksimum ¢ikis gtictine sahip vericilerde, 6nerilen ayrim mesafesi d (metre cinsinden) vericinin frekansi icin uygulanan formdilden cikarilabilir.
Formuilde P, Watt cinsinden vericinin maksimum ¢ikis gliciine esittir.
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuiksek frekans icin olan uzaklik mesafesi gegerlidir.
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayllma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

Elektriksel Hizh Gegici
Rejim / Ani Darbe
IEC 61000-4-4

+ 2 kV gl kaynagi hatlari igin
+ 1KV giris/gikig hatlari igin

+ 2 kV gic kaynagdi hatlart igin
+ 1 kV girig/cikis hatlari icin

Sebeke glicu kalitesi, tipik bir is yeri veya hastane ortamininki gibi olmalidir.
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i900 sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. i900 sisteminin misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidi.

. Kilavuz 3 A Uyan

Yanlis calismaya neden olabileceginden, i900 sisteminin baska bir ekipmana bitisik veya tizerinde kullaniimasindan kaginilmalidir. Bu kullanim gerekliyse, bu ve diger ekipmanin normal sekilde calistiklarini

o _ ~ dogrulamak icin gézlemlenmesi tavsiye edilir
Kilavuz ve Uretici Beyan! - Elektromanyetik Bagisikitk . i900 ile Medit tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, dénustirtctlerin ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanda ytiksek elektromanyetik emisyonlara veya dtistik elektromanyetik
bagisikiiga ve hatali calismaya neden olabilir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

' Bazi hizmetler icin yalnizca uplink frekanslar dahildir.

3Vrms 150 kHz - 80 MHz 3Vims Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da dahil olmak tizere Ultrason 6. Ozellikl
SBT Bantlari diginda amatér Sisteminin herhangi bir parcasina 6nerilen uzaklik mesafesinden daha yakin kullanilmamalidir. - Ozellikler
Bu, vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak hesaplanir.

Onerilen Uzaklik Mesafesi (d): Model Adi MO1-i900

CO”?E'JCC?O(SSTG”) RF d=12vp Ticari Ad 900
A IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHden 800 MHze Birim Ambalaj 1 takim
d=2,3VP 80 MHzden 2,5 GHze i _
6 Vrms 150 kHz - 80 MHz IEC 60601-1-2:2014 Gl SVTE3A
SBT Bantlarinda amator evims d=20VP 80 MHzden 2,7 GHze
P, Watt cinsinden vericinin maksimum cikis glictine esittir ve d, Elektrik Carpmasina Karsi Koruma Siniflandirmalari Sinif T, Ttr BF Uygulamali Parcalar (Yeniden Kullanilabilir Ug)
metre (m) cinsinden énerilen uzaklik mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi Gzere, sabit RF vericilerinden
gelen alan kuwvetleri her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir. *Bu Urdin tibbi bir cihazdir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana gelebilir: R ~
Piyasemen (orta boy ug dahil)
: ((('))) Boyut 223,4%36,7 x 35,3 mm (Uzunluk x Genislik x Yukseklik)
Radiated (isyan) RE 3V/m 80 MHz - 2.7 GHz 3V/m A
IEC 61000-4-3 Agirlik 1659
Yeniden Kullanilabilir Ug
Buyuk 36,1 x 34,1 x 90,8 mm (Genislik x Yikseklik x Uzunluk )
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZde, daha yiiksek frekans araligi gecerlidir. Boyut - Tam Ug Orta 36,1 x 34,1 x 90,4 mm (Genislik x Yikseklik x Uzunluk )
NOT 2: Bu yongrgeler her durumda geger\\ clmay.ablhn EIektrorTwa.nyetlk yayllma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir. ) Kiicik 36,1 x 34,1 x 90,3 mim (Geniglik x Yiksekik x Uzunluk )
Not 3: 150 kHz ile 80 MHz arasindaki SBT (Sinai, bilimsel ve tibbi cihaz) bantlari; 6,765 MHzden 6,795MHze; 13,553 MHzden 13,567 MHZze; 26,957 MHzden 27,283 MHZe; ve 40,66 MHzden 40,70 MHZze seklindedir.
Blyuk 26,9 x19,7 mm (Genislik x Yukseklik)
Boyut - Ug Basligi Orta 22,4 % 16,3 mm (Genislik x Yikseklik)
. Kilavuz 4 Kugtik 18,36 x 13,1 mm (Genislik x Yiikseklik)
i900 sistemi, RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir: Ty —
Tasinabilir RF iletisim ekipmani, i900 sisteminin herhangi bir parcasina 30 cmden (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, ekipmanin performansinin diismesi durumuyla karsilasabilirsiniz. sYS
- Boyut 160 x 48,5 mm (Yikseklik x @)
Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik
Agirk 205¢g
Bagisiklik Testi Bant" Hizmet" Modiilasyon IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi
Galistirma, Saklama ve Tasima Kosullari
380 - 390 MHz TETRA 400 Puls Modiilasyonu 18 Hz 27V/m 27Vim Sicaklik 18- 28°C (64,4 - 82,4°F)
FM +5 kHz Galistirma Kosullart Nem %20 - 75 bagil nem (yogusmasiz)
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 ?ak?—:;iinus 28V/m 28V/im Hava Basincl 800-1100 hPa
Sicaklik -10-50°C(14-122°F)
704 - 787 MHz LTEBand 13,17 Puls Modiilasyonu 217 Hz 9V/m 9V/m
Saklama Kogullari Nem %20 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
GSM 800:900; Hava Basinci 800 - 1100 hPa
TETRA 800; . )
800 - 960 MHz IDEN 820; Puls Modtlasyonu 18 Hz 28V/m 28V/m Stcaklk -10-50°C(14-122°)
EEQ@?S% Tagima Kosullar Nem 920 - 80 bagil nem (yogusmasiz)
RF Kablosuz Baglantinin Hava Basinci 620 - 1200 hPa
Y[?EEI%SIOB.Z? GSM 1800; Ortam Bagina Emisyon Sinirlari
ggmﬁ;ggo Ortam Hastane Ortami
1700 - 1990 MHz DECT: ! Puls Modllasyonu 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 1,3, 4, 25; Tletilen ve Yayilan RF Emisyonlar CISPR 11
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Puls Modllasyonu 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100 - 5300 MHz WLAN 802,11a/n Puls Modiilasyonu 217 Hz 9v/m 9V/m EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
. . . . . Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
NOT: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yaylma; yapilar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir. Email. ecrep@meditrial.eu Veongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722
Tel: +39-06-45429780 Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

390 User Guide Intraoral Scanner i900 391




yKpaHCbKa

Mpo ueii NociGHMK 394
1 Bctyn Ta ornsag, . . 394
1.1 Mpr3HaveHe BUKOPUCTaHHA 394
1.2 MokasaHHsA [0 3aCTOCyBaHHA .. 394
1.3 [MpoTnnokasaHHa .. 394
1.4 Ksanidikaujs kopmcTyBaya-onepaTopa 394
1.5  CumBoan .. 394
1.6 Ornag KoMnoHeHTiB 1900 . .. 395
1.6.1 [0AaTKoBI KOMMOHEHTW (MPOAAROTLCA OKPEMO) 395

1.7 HanawrtysaHHsa cuctemun 1900 .. 396
1.71 basosi HanawwTyBaHHA 900 (Medit Plug & Scan) .. 396
Ornap nporpamu ans knidik Medit Scan for Clinics 397
2.1 .. 397
2.2 IHcTansuia .. 397
221 CucTemHi BUMoru 397

2272 Moci6HMK 3 iHcTansawii Medit Scan for Clinics . .. 308

223 Moci6HnK kopucTyBada Medit Scan for Clinics . 398

2.3 MoBifLOMNIEHHA NPO NOMUKK .. 398
TexHiuHe 06cnyrosyBaHHsA . 399
3.1 KaniopysaHHs ... 399
3.1.1 Ak BigkaniopysaTn i900 .. 399

3.2 OuuLLeHHs, aesiHdekLis, npoLeaypa cTepunisaLli 399
3.2.1 baratopasoBsa Hacajaka .. 399

y K p a H c b Ka 322 [3epkano .. 399
3.23 PyyHa yacTmHa 400

3.24 [HLWi KOMMOHEeHTN .. 400

3.3 Ytunizayid .. 400
3.4  OHosneHHs B Medit Scan for Clinics 400
Moci6HMK 3 TeXHiIKK 6e3neKkn . 400
4.1 OcHOoBW cucTeMU .. 400
4.2 HanexHe HaBYaHHSA 401
4.3 Y pasiBuxoay obnagHaHHs 3 nagy .. 401
4.4 TirieHa .. 401
4.5 be3neka LwoAo enekTpukm 401
4.6 be3neka ouelt .. 402
4.7  Hebe3neka B1byxy .. 402
4.8 Puv3vK BNAMBY Ha poboTy KapAaiocTumynaTopa Ta ICD 402

IH$opMaL,if NPo eNeKTPOMAarHiTHY CyMiCHIiCTb . 402
5.1 EnekTpomarHiTHi BUNPOMIHIOBAHHSA .. 402
5.2  CTIiAKiCTb A0 eN1eKTPOMArHiTHUX NepeLLKos, . 402
TexHiuHi xapaKTepucTuku




Mpo ueli noci6HNK

Mo3HauKM y LibOMY MOCIGHVIKY

Y UpOMy NOCIGHMKY BUKOPUCTOBYIOTHCS PI3HI CUMBOAW, siki NO3HAUaIOTE BaXMBY iHGOPMALLiHO, LG 3a6e3neunTy NpaBuabHE BIUKOPVCTaHHS, 3ano6irTy TDaBMyBaHHIO KOPUCTYBaYa Ta IHLLMX OCI6, NOLIKOAXEHHIO MaliHa
HuK4e 0nvcaHo 3HaueHHs BUKOPUCTOBYBAHVX CUMBONIB.

A YBATA

CymBon YBATA BKasye Ha iHpopMaLlito, irHopyBaHHs ko MOxe MPU3BECTY 10 CePeAHBbOrO PY3UKY OTPUMAHHS TPaBM.

A OBEPEXHO

Cumeon OBEPEXHO skasye Ha iHpopmaLjio Mpo 6esneky, irHopyBaHHs AKOl MOXe NPU3BECT 40 HE3HaUHOTO PU3VIKY TPaBMyBaHHS 104N, NOLUKOAXEHHS MaliHa a0 NOLUKOAXEHHS CUCTeMA.

MOPAAY

CimBon MOPA/IN BKasye Ha Miakaski, Nopajvi Ta A0AATKOBY iHPOPMALLHO LLIOAO ONTUMANLHOT POBOTU CUCTEMM.

1.Bctyn Taornap

oorws
18 @- O6MexeHHs 32 aTMOCHEPHIM TUCKOM
wors
19 I Kpuixke. ObepexHo
20 ‘? BeperTu Big Bonorn
21 ﬁ Llieto cTopoHoto Bropy
22 % YknapaHHs noHag 14 Wwapis 3a60poHeHo
23 Ui] O3HalioMTeca 3 IHCTpyKLjiero 3 ekcrnnyaTaLyii

11 MpusHayeHe BUKOPUCTaHHSA

Cucrema i900 - Le iHTpaopanbHuiA 3D-ckaHep, NpUsHaYeHWiA Ana 3anncy TonorpadiuHMX xapakTepucTyK 3y6is Ta HaBKOAMLLHIX TKaHVH Y LidpoBoMy dpopmari.

Cucrema 900 cTBoproe 3D-CkaHyBaHHS 19 BUKOPVCTaHHS Y KOMMIOTEPHOMY Au3aiiHi Ta BUPOBHMLITBI 3y6HIIX pecTaspaLliit.

1.2 TMoka3aHHS A0 3aCTOCYBaHHS

Cuctema 900 NpusHaveHa Ans CkaHyBaHHs POTOBOT NOPOXHIHM NaLiEHTa. Pi3Hi YAHHUKM (CTaH BHYTPILLHBEOPOTOBOT MOPOXHIHY, MPOdecioHani3M onepaTopa Ta NabopaTopHiA POBOUMIA MPOLIEC) MOXYTb BIANHYTU
Ha OCTaTOYHI pesyNsTaTy CkaHyBaHHS Nij Yac BUKOPMCTaHHA cuctemi 1900.

13 MpoTunokasaHHa

Cuictema i900 He Mpri3HayeHa Anst CTBOPEHHS 306paxeHb BHYTPILLIHBOI CTPYKTypK 3y6iB abo OropHOT CkeneTHoI CTPYKTypU.

i KopumcTy paTopa

14
A OBEPEXXHO

Cuctema i900 npusHaveHa Ans BUKOPUCTaHHS 0Cobamy, Ski MatoTb NPOdeCiiiHi 3HaHHS B ranysi cToMaTonorii Ta TeXHONOriA 3y60TexHi4HOI nabopatopil.

. KopucTysay cuctemt i900 Hece NOBHY BiANOBIANLHICTL 3a BUSHaUeHHS TOrO, Yu NIAXOAWTS Ll NPUCTPIl AS KOHKPETHOrO BUNaZAKY Ta 06CTaBMH NaLjieHTa.

. KopucTyBay Hece NoBHy BiAMOBIAANBHICTL 33 TOUHICTL, MOBHOTY Ta afeKBATHICTb YCiX AaHUX, LLIO BBOAATLCS A0 cucTemi i900 Ta HaaaHoro MporpaMHOro 3abe3neyeHHs.
KopucTyBay Ma€ nepesipsiT TOUHICTb Pe3yNbTaTis Ta OLHIOBATA KOXEH OKPeMMIA BUNAZAOK.

. Cuctema i900 Mae BIKOPUCTOBYBATICA BIANOBIAHO A0 MoCiGHVIKa KOPUCTYBaYa, LLO HafaHWIA.

- HenpasubHi BUKOPVCTaHHA Ta MOBOZKeHHS 3 cucTemoto i900 Npr3Bese A0 aHyoBaHHS rapaHTil. FkLLo BaM NoTpibHa 4oAaTkoBa iHGOPMaLLis MPO NpaBu/bHe BIKOPUCTaHHS crcTemu i900, byab nacka,
3BEPHITLCA [0 CBOTO MICLEBOrO ANCTPUG'0TOPa.

. KopucTyBady He 03BONAETLCA 3MiHIOBaTY cucTemy i900.

15 Cumeonun

Ne Cumeon Onunc

CepiliHuii Homep

2 MeanuHui NpUcTpiit
3 [lata B1pObHMLTBa
4 BUpo6HYK
5 ObepexHo

YBara

O3HalioMTecs 3 NOCIBHUKOM KOpUCTyBaya

OdiLLiiiHNi1 3Hak eBpONelicbkol cepTudikaLyi

YNOBHOBaXeHWI MPeACTaBHIK Y EBPOMNeiCbkoMy CMiBTOBapUCTBI

Po6oya yacTuHa - Tun BF

WEEE MapkyBaHHs

5 AOBBPRLE

12 BuikopucTanHs 3a peuenTtom (CLLIA)
13 MapkysaHHs MET
14 ~— AC 3MiHHMIA CTPYM
15 === DC MocTiiiHnii cTpym
16 ,."/Hf O6MexeHHs Temnepatypu: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 O6MexeHHs 33 BONOTICTIO
2%
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1.6 OrnspA KOMMOHeHTIB 1900
Ne EnemeHT (HasBa mopaeni) KinbkicTb 30BHILUHIV BArNsAA,
1 PyeKa 900 1 . al
2 900 Kosnak Ha Hacaaky 1
(MO1-HC1)
¢
3 Baratopasosa Hacajka (Benvika) P
(MO1-RTL)
&
4 baratopa3soBa Haca/ika (cepears) 5
(MO1-RTM)
5 IHCTPYMEHT KanibpyBaHHst 1
(MO1-CT1) L |
-
6 3ybHa Mozenb 1 £
7 HacTinbHa niactaska ]
(MO1-DC) -
s HacTiHHWiA TprMay 5
(MO1-WH1) )
9 Kabenb XxmeneHHs (2,5 m) 1 @
10 Kabenb xusneHHs (2 m) 1 @
DneLu-Hakonudysay USB
i (Y koMnNekT BXOATL iHCTansTop Medit Scan for Clinics) ! -
12 MocibHMK kopucTyBaya 1 4
1.6.1 (nf 51 OKF
Ne EnemeHT (HasBa mopaeni) KinbkicTb 30BHILUHIV BArNSAA,
' bBaratopa3oBa Haca/ika (ManeHbKa) 4 h

(MO1-RTS)

A OBEPEXHO

3bepiraiite HaB4aNbHY MO/eNb B NPOXONOAHOMY MICLIi NoAaNI Bif NPAMUX COHAUHIX NPOMEHIB. 3Hebape/ieHa HaBua/IbHa MO/E/b MOXE BMIMHYTA Ha PesynbTaTt HaBUAbHOMO PEXMY.
Medit Scan for Clinics 3HaxoanTbes Ha USB-HakonuuyBaui. Lieii npogykT onTymizoBaHmid 4ns MK, i 0ro BUKOPUCTaHHS Ha iHLLMX NPUCTPOSIX He pekoMeHAO0BaHO. He BUKOPUCTOBYATE Hi4oro, kpiv USB-nopty.

Lie MoXe Npu13BECTY A0 HECMPaBHOCTI 360 noxexi.
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2. Ornag nporpamu ans knivik Medit Scan for C

17 HanawTyBaHHs cuctemm i900

2.1 Bctyn
q
171 Basosi HanaluTysaHHs i900 (Medit Plug & Scan) Medit Scan for Clinics 3a6e3neuye 3py4HuiA pobounii iHTepdeiic ans LMGpPoBOro 3anwcy TonorpadiuHNX xapakTepUCTVIK 3y6iB Ta HaBKOAMLLHIX TKaHVH 3a A0NoMoroto cictemut i900.
Bv Takox MoxeTe nigeaHaT i900 Ge3nocepesHbo A0 koMM'toTepa 6e3 Kabento SKMBNeHHS. 22 IHcTansauis

221 CucTemHi BUMorn

PeKoMeHA0BaHi CUCTEMHI BUMOTU

Windows OS mac0s
‘lé HoyT6yk HacTinbHuii Komn'ioTep HoyT6yk/HacTinbHuii komn'totep
Intel Core i7-13700H Intel Core i7-13700K
[ | Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K M1 Pro(10-core CPU, 16-core GPU)
— fpouecop :MeD Royrzeen 77735H :MeD R(i/zeel"v 77700 y ZMPZ (ngre Cpébofg'e Gpg)PU
BGGSESE@%@DD@ AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X o (10-core CPU, 16-core GPU)
C IO I ] e
I O Oneparva 216 s
oo e
EEEE B0

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 b abo BuLLe)
Fpadika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 I'b abo BuLLe)
P NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 I'6 a6o BuLLe)

* AMD Radeon He MigTpUMYETLCS.
-
oc Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (pekomeHaoBaHo Ans npolecopis Intel Core 12-ro NokoniHHs abo HOBILLMX) Ventura 13
BitoueHHs 900 BuMKHeHHs 900
) MiHimanbHi cuctemHi Bumorn
@ MigepHaiite 900 A0 kOMMHOTEPa 3a AOMOMOrOH0 Kabeso @ T vac NoAaBaHHS XVBNEHHS CBITIOAIOAHII IHAMKATOP Ha KWL Bif'€AHATY Kabenb KNBNEHHS, CKaHEeP BUMKHETBCS.
XVBAEHHS, | CKaHep aBTOMATUYHO YBIMKHETLCA. 33/HBOMY 60LIj 3arOPSIETLCA CUHIM KOSILOPOM. Windows OS macos
HoyT6yk HacTinbHwii komn'totep HoyT6yk/HacTinbHuii komn'lotep
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
poLeco Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-core CPU, 7-core GPU)
poecop AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-core CPU, 8-core GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
OnepatusHa 1616 1616
nam'ate

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 I'b a6o BuLLe)
Tpadika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 I'6 a6o BuiLLie)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 I'6 a60 BuiLLe)
* AMD Radeon He niATPUMYETLCA.

Windows 10 64-bit
ocC " .
Windows 11 (pekomeHzoBaHo ans npoLiecopis Intel Core 12-ro NokoniHHs a60 HOBILLMX)

Monterey 12
Ventura 13

L{  /[Ins OTPUMaHHS TOYHMX Ta aKTyanbHVX CUCTEMHUX BUMOT, ByAb Nacka, 3asiTaliTe Ha caiT www.meditlink.com.
v

BukopuctoByiite MK Ta MOHITOp, Lo cepTudikoBaHi 3a cTaHgapTamm IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

MpucTpilt Moxe He NpaLtoBaTV MPY BUKOPUCTaHHI iHLWIMX kabenis, kpiM kabento USB 3.0, o HaaaeTbes komnaHiero Medit. Medit He Hece BignoBiaanbHOCTI 3a Byab-Aki NPO6AEMY, BUKVKaHI BUKOPUCTaHHAM iHLIMX
Kkabenis, okpim kabento USB 3.0, Lo HagaeTbes komnatieto Medit. O60B'3k0BO BUKOPUCTOBYIiTe MLle kabenb USB 3.0, Lo BXOAWTH A0 KOMMNEKTY CUCTEMM.

HacrinbHa nigcraeka

HacTiHHuii Tpumay

396 User Guide
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222 Moci6Hwk 3 iHcTanaAuii Medit Scan for Clinics
@ 3anyctits paiin “Medit_Scan_for_Clinics XX X.exe". @
) Medit_Scan for_Clinics 1647 - X

[ircting e o Wiedh_Scor_or_Circs_1647 aler
MEDIT ‘mm; from Medi_Scanfor_Gics_ 1147 018

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e

@  YBaxHo npounTaiiTe “License Agreement’, nepiu Hix 3po6uTH ®
nosHauky ‘I agree to the License terms and conditions.”, a notim
HaTWCHITL “Install”.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 in:

You must agree to the License terms and conditions before
You can nstal MeditScanfor Clinics.

#/Tagree tothe License terms and conditons.

*INSTALL

Bui6epiTb MOBY HanaLLTyBaHHs Ta HaTUCHITL “Next”. ®

MEDIT Scan for Clinics

ane 522 2ol susAs:
Engish (Unied States) S

3aBepLUeHHs NpoLecy iHCTanALi MOXe 3aiHATY Kilbka XBUMMH.
Byab nacka, He BuMuKaiiTe MK 40 3aBepLUeHHS iHCTanALi.

MEDIT Scan for Clinics

Please it whilethe Setup Wizard installs Medit Scanfor
Clrics.

sos:
oo e e

o Please disconnect the cable from PC!

223 Moci6HuK KopucTyBaua Medit Scan for Clinics
Byzp nacka, 03HaiiomTecs 3 MocibH1kom koprcTyBada nporpamit: Medit Scan for Clini

23 MoBigoMAeHHA NPo NOMUAKN

Cncrema ckaHyBaHHsA Medit i900 Braa€e noBigomneHHs PO NOMWAKK, LLIO A03BONAE KOPUCTYBaYaM IHTYITUBHO BU3HAYATL CTaH 06/1a/iHaHHs Ta cucTemu. [lesiki NoBIAOMAEHHS MICTSTb PILLEHHS, AKI AONOMararoTb KOPUCTyBaY4am

CamocTiiHO AiaFHOCT}/BaTM Ta BUpILYyBaTH npo6neMM,

ics > Menu > User Guide.

ToBIAOMNEHHS MPO NOMWAKV NPeACTaBNEH Y BUTNISA] 3BUUAIHOMO TEKCTY Ta NPU HEOBXIAHOCTI AOMOBHIOKOTLCS 306PaXeHHAMM 415 KPALLOTO PO3YMIHHS.

O6epiTb LUAAX ANs iHCTansALji.
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7.5GB in:

You must agree o the License terms and conditions before
You can instal Medit Scan for Clincs.

Tagree tothe License terms and conditons.

*INSTALL

® Mo 3aBepLueHHst iHCTansLi nepesasaTaxe MK,
1106 3a6e3neumnTVt oNTUManbHY poboTy NPorpamut.

MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan fo Cirics has been successfly installed.

Note: You must restart your computer to ensure the
scaner works comecty.

IHCTanALis He BUKOHYBaTUMETLCH, SKLLO cvcTema 1900 nigeaHaHa Ao MK. Byab nacka, nepey iHcTansuiero 060B'53k0BO BigeaHaiiTe kabens 1900 USB 3.0 Bia MK.

Connection failed.

Failed to connect to the cameras. Please follow the instructions below and try again.

* Press the "Retry" button. Device will automatically reboot and try to connect again.

« Turn off the device and disconnect all cables from the PC. Connect cables again and
restart the device.

« If connection problem persists, please install the program again.

« If connection problem persists, please contact your service provider.

fet

4
o) A

() External light was detected while scanning.

Turn Off the External Light

chances of noisy and inaccurate scanned data.

A OBEPEXHO

SIKLLO IHCTPYKLYl, HaBeAEHI B NMOBIAOMNEHHI MPO NOMWAKY, He BUPILLYHOTL NPOBAEMY, 3BEPHITLCS A0 MICLEBOrO AUCTPHE'HOTOPA, Y AIKOTO B NpUaGan ckaHep, abo HaNWLLITb Ha aapecy support@medit.com.

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

We recommend turning the external light off before the next scan.
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3. TexHiuHe 06cnyroByBaHHsA
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31
[Ana otp

w

1.1

a
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©PLQOO®®

e

321

BEPEXXHO

TexHiuHe 06CNyroByBaHHs 061aHaHHS Mae BUKOHYBAaTUCb LLe npaLisH1kom Medit un koMnaHieto abo nepcoHanom, Lwo cepTidikosaHi Medit.
3aranom, KopUCTyBayaM He NOTPIGHO BUKOHYBaT/ POBOTH 3 TEXHIUHOrO 06CAYroByBaHHs cucTemm i900, OKpiM kanibpyBaHHS, OUMLLIEHHS Ta cTepunisayi.
MpodinakTMuHi ornsAv Ta iHLLe perynapHe 06CNyroByBaHHs He NOTPIGHI.

Kani6pysaHHs
MMaHHs TO4HUX 3D-Mogeneit NoTpiGHe NepioavyHe kanibpysaHHs. By MaeTe BUKOHYBATW kanibpyBaHHS, KOM:

SAKicTb 3D-MoAeNi He € HailiHOK abo TOUHOKD Y NOPIBHSAHHI 3 NONepeAHiMY pe3ykTaTaMu.
3MIHUANCS YMOBY HABKOMMLUHBOO CEPEA0BILLA, HAMPUK/aZ, TemnepaTypa.

3aKiH4MBCA TepMiH Al kanibpyBaHHS.

Mepiop kanibpyBaHHA MOXHa BCTaHOBMTW B Menu > Settings > Calibration Period (Days).

MaHenb kanibpysaHHA € AeNiKaTHM KOMNOHEHTOM.
He TopkaiiTecs 6e3nocepesHbo naHeni. MepesipTe NaHens KanibpyBaHHs, IKLLO NPOLEC KanibpyBaHHs He BKOHYETLCS HANEXHM YMHOM. FKLLO NaHeNb kanibpyBaHHs 3abpyaHeHa, ByAb Nacka, 3BepHITLCH A0
CBOro NpoBaligepa noayr.

SIKLLO IHCTPYMEHT AN KanibpyBaHHs TPMBANMIA Yac NiAAAETLCA BIAMBY HU3LKUX TEMMEPATYP, HUXUMX 33 PeKOMeHAOBaHI komnaHieto Medit, 3a3HaueHi B IHCTPYKLIi 3 BUKOPWCTaHHS Ta 36epiraHHs, Lie MoxXe Npu3secTyt
/10 NOPYLLIEHHS 06epTabHOro PyXy MPUCTPOLD. Y LbOMY BINazKy MprMycoBe 06epTaHHs MPYCTPOK MOXe MPU3BECTY A0 0r0 NOLIKOAXEHHS. LLI06 LibOro YHIKHYTY, Nepes BUKOPUCTaHHSAM TpUMaiiTe kaiGpyBabHUii

MPUCTPIl y pekomMeHA0BaHil Temnepatypi.

MU pekoMeHZyeMO NepioAnyHO NPOBOANTY KanibpyBaHHs.
Mepiop kanibpysaHHs MOXHa BCTaHOBMTW B Menu > Settings > Calibration Period (Days). Mepiog kanibpysaHHA 3a 3aMoBYyBaHHAM - 14 AHiB.

Sk BigKani6pysat1 i900

YBIMKHITE 1900 Ta 3anycTiTs Medit Scan for Clinics.

3anyctite Medit Calibration Wizard, po3TalLioBaHwii y HXHI YacTviHi ronoBHoi naHeni iHcTpymeHTiB Medit Scan for Clinics.
MigroTyiiTe IHCTPYMEHT Ans kanibpysaHHs Ta pyuky i900.

[MOBEPHITL IHCTDYMEHT ANs KanibpyBaHHA y BYXIAHE NONOXEHHS.

Bcraste pyuky i900 y iHCTPyMEHT KanibpyBaHHs.

HatucriTs “Next”, o6 posnodati npoLec kanibpysaHHS.

SIKLLIO IHCTPYMEHT KanibpyBaHHs BCTAHOBNEHO Y NPaBMLHOMY NONOXEHHI, CUCTEMA OTPYMAE AaHi aBTOMATUYHO.

MMicns 3aBepLUeHHS 361PaHHS JaHUX Y BUXIAHOMY NONOXEHH] NOBEPHIT IHCTPYMEHT ANs kaniGpyBaHHS B HAaCTyrMHY No3wiLjto.
MoBTOPITL KPOKY 10 OCTaHHBOI NO3WLY.

Micnst 3aBepLLEHHs 360Dy AaHUX B OCTaHHIM NO3MLT CUCTEMa aBTOMATYHO PO3PaXYE Ta NOKaXe Pe3yNTaTv KaniopyBaHHS.

[0} iHpeKu isauii

bai raTopasoBa Hacajka

baratopa3oBa Hacajka - Lie Ta YacTvHa CKaHepa, sika Mij Yac CkaHyBaHHS 3HaXOAWTLCSA Y POTI MaLjieHTa Ta MOXe BIKOPUCTOBYBATUC MOBTOPHO OBMEXEHY KiNlbKiCTb pasis.

LLlo6 yH

Ounuel

Crepun

/Mo
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VIKHYTV nepexpecHoro SaepyAHeHHﬂ, il HeO6XiAHO 060B'A3KOBO OUMLLATY Ta CTEepUNIZYBaTN MIX natjieHTamm.

HHA Ta Ae3iHdekuis

OuyiLLLyiiTe HaKOHEUHVIK 0Aipasy MiCNS BUKOPUCTaHHSA MUILHOK BOAOK) Ta LLITKOK. MU peKoMeHzyeMO BUKOPUCTOBYBATV MAKY PIAVIHY A8 MUTTA Nocyay. MiCNs O4NLLEHHS NepeKoHaiTeCs, L0 A3ePKaNo HaKoHeuHVKa
MOBHICTIO YmMCTe Ta 6e3 nasm. SIKLLO A3epKano BUNsAaE 3abpyaHeHIM abo 3aTyMaHeH M, MOBTOPITb NPOLIEC OUMLLIEHHS Ta PeTeNbHO NpomMuiiTe Bogo. O6epexHO BHCYLLITL A3epKaio nanepoByiM PYLLHUKOM.
Cnig oumLaTy 6araTopasosi Hacaaky AesiHPikylouvMm 3acobamu, Lo MICTATL 15% abo MeHLue i3onponinosoro crpty (IPA), a NOTIM BUCYLLMTA iX.

» By/b Nacka, 03HalioMTeCs 3 IHCTPYKLIIEH LLIO/I0 3aCTOCYBaHHS Ae3iHGikyto4Oro 3aco6y A8 NPaBIILHOTO BUKOPUCTaHHS.

» Cnmcok pekomeH0BaHIIX Ae3iHikytourix 3acobis MoxHa 3HaiiTu y JlosiakoBomy LieHTpi Medit: https:/support.medit.com/hc.

BuiAMiTb HaKOHEUHWK i3 BYIKOPWUCTaHOrO PO34MHY Ta PeTeNlbHO NPOMUIATE NICS OUNLLIEHHS Ta CTepunizai.

0BepeXHO BUCYLLITL A3ePKano Ta HaKoHEUHVIK 33 A0NOMOTOH CTPUNI30BaHOT HEaBPa3NBHOT TKAHMHIA.

i3aLjis

HakoHeuHUK ij 04mLLYBaTI BPyUHy 3a AOMOMOTOH0 Ae3iHGEKLAHOro po3UmHy. MMicns oumLLEHHS Ta Ae3iHdeKLi OrnsHBTE A3epKano BCepeAyHi HaKOHEUHMKA, 06 NePeKOHATUCS, L0 HEMAE NASM Ui 3a6pyaHeHb.
3a HeobXiAHOCTI NOBTOPITh NPOLIEC O4MLLIEHHS Ta AesiHdeKLiii. ObepexHO BUCYLLITb A3epkano, BUKOPUCTOBYHOUM NanepoBuii PyLLHVIK.

TMoknaAiTe HakoHEYHMK Y NanepoBuii NakeT A4ns CTepuAi3aLlii Ta 3anevaraiite oro, NepekoHaBLUMCH, LLIO BiH repMeTUYHNIA. BYKOPUCTOBYIATE NakeTy abo Taki, LLIO 3akNerotoTbes cami, abo Taki, Lo

3aKPUBAKOTLCA TEPMIYHO.

CTepunisyiiTe 3aropHyTWii HaKOHEUHVK B aBTOK/aBI 3a TaKyIX YMOB:

» Crepwnisyiite npotarom 10 xsunvH Npyt 135°C (275°F) npu rpasiTaLliiHoMy pexvimMi Ta BUCYLLIT NPOTAroM 30 XBUAVH.

» CTepunisyiite NpoTarom 4 xsuamH npu 134°C (273,2°F) npuyt pexumi nonepeaHs0ro BakyyMyBaHHS Ta BUACYLLITE MPOTArOM 20 XBUAMH.

BuKkopuCTOBY#iTe Nporpamy aBTokNaBY, ika BUCYLLYE 3arOPHYTVIA HaKOHEUHWK A0 BIAKDUTTS aBTOKNABY.

HakoHeuHWku ckaHepa MOXHa NOBTOPHO CTepuAi3yBaT 0 150 pasis, a NOTIM yTuAizyBaTy, SIK ONKUCaHO Y PO3AINI NPO yTUAi3aLlito.

YacTta Temnepartypa aBTOKNaByBaHHA MOXYTb 3MIHI0BAaTHCA 3aN1EXHO Biﬁl ny Ta BMPO6HVIK3 aeToKknaBa. 3 LUEI' NpUYnHA BiH MOXe He 3a6e3neunTtin MakcManbHy KinbKiCTb pasis CFepVIﬂiBaLU'I HaKOHe4YHuKa.

Byab nacka, 38epHiTbCs A0 NOCIGHYIKa KOPUCTYBaYa BUPOGHYIKa aBTOKaBY, K14 BU BUKOPUCTOBYETE, LLIOG BUSHAUMTH, Ui BUKOHYIOTBCS HEOBXIAHI yMOBY.

BEPEXXHO

J13epKano, L0 3HAXOAUTLCS Y HAKOHEUHVIKY, € AeNIKATHVIM OMTVYHIM KOMIMOHEHTOM, 3 SIKUM CAliji MOBOAUTIACS 06EPEXHO, LLIOG 3a6e3NeUnT ONTIMANLHY SKICTb CKaHyBaHHS.

ByabTe 06epexHi, o6 He MogpsnaTyi Ta He 3a6pyAHUTM A0ro, OCKiNbKI GyAb-AKi MOLUKOKEHHS Yt MASIMIA MOXYTb BIVIMHYTY Ha OTPUMaH AaHi.

OBOB'A3KOBO 3aBX/V1 3aropTaiiTe HaKOHEUHWK Nepe aBTOKNaBYBaHHAM. SIKLLIO aBTOKNABYBATY BIAKPUTIA HAaKOHEUHUK, Lie CNPUUMHTE NORBY NARM Ha A3epKan, ki HeMOX/MBO BUABATH.

[ins OTPUMAaHHA A0AaTKOBO! IHGOPMaALl NepernsHiTe IHCTPYKLO 4O aBTOKNABY.

HakoHeuHwky, siki 6ynv ounLLeHi, NpoAesiHGikoBaHi Ta CTeprni30BaHi, MatoTb 3aNMLLATVCH CTEPUABHUMI, NOKW BOHW He BY/lyTb BYKOPWCTaH ANs NaLjeHTiB.

Medit He Hece BiANOBIAaNBHOCTI 33 6y/Ab-AKi NOLUKOAKEHHS, Taki Ak AedOpMaLIs HaKOHEUHIIKa, LLI0 BUHMKaIOTb Mij Yac YMLLIEHHS, AesiHdekLii abo cTepunizaLli, Ak He BiANOBIAAIOTL HABEAEHM BYLLIE PeKOMeHaLIAM.

[lepkano

HasisHicTe 386py,CLHeHb abo NNAM Ha A3epKani HakoHeYHKa Moxe npu3BecTn 4o noraHol AkocTi CKaHyBaHHA Ta noripLUeHHs 3aransHoro AOCBIAY CKaHyBaHHS.

Y Takux

CUTyaLisax OUUCTLTE /j3ePKano, BYKOHABLUM HaBeeHi Huxue aji:

BigeHaliTe HakoHeUHWK ckaHepa B Py4HOi YacTuHK i900.

Hanuiite cnupT Ha YmCTY TKaHVHY abo BaTAHMIA TaMMOH Ta NPOTPITL A3epkano. OBOB'A3KOBO BYKOPUCTOBYIATE CNMPT 6€3 AOMILLIOK, iHaKLLe BiH MoXe 3abpyAHITM A3epkano.
MoXHa BIKOPVCTOBYBaTV eTaHo abo NPoMnaHoA (€TMN0BWIA/NPONINOBUIA CMPT).

Hacyxo BITPITL A3epKanc Cyxoro TkaHUHO 6e3 Bopcy.

[NepekoHaiiTecs, Lo Ha A3epkani HEMAE Niity Ta BONOKOH. 3@ HEOBXIAHOCTI NOBTOPITL NPOLIEC OYMLLIEHHS.

Intraoral Scanner i900 399
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323 Py4Ha yacTuHa

MMicns NpoLezypy o4mncTeTe Ta NpoAesiHdikyiTe yci iHLWi NoBepXHi Py4HOT YacTHM i900, 3a BUHATKOM NepeaHboi YacTVHM ckaHepa (ONTUYHe BikHO) Ta TOpUS (BEHTUAALLAHWIA OTBIp). OumLLieHHS Ta AesiHdeKLjro cnig
MPOBOANTY 3 BUMKHEHWM MPUACTPOEM. BUKOPUCTOBYIATE NPUCTPIN TilbKM NIC/IA NOBHOMO BACKXaHHS.

PeKoMeHZ0BaHWIA PO3UMH /1S OUMLLIEHHS Ta Ae3iHdekLji - Lie AeHaTypoBaHWii CIMPT (eTWAoBMIA CNVPT abo eTaHoN) - 3a38Myait 60-70% ankoroio 3a 06CAroM.

3aranbHi npoLiesypy O4LLEeHHS Ta AesiHeKLl Taki:

® BUMKHITL X1BNEHHS, BiflEAHABLUN KabeNb XVIBNEHHS Big MPUCTPOIO.
@ OuncTith iNLTP Ha nepeaHi pyuui i900.
» SAKLLO CIMPT HannTV 6e3nocepeHBO Y GiNbTP, BiH MOXe NPOCOUMTICH BCepeAvHY Pyykit 1900 Ta CNPUUMHITL HECNPaBHICTb.
» He oumLLyrite GinsTp, HanVBakoUy NPT 860 MUIAHKIA PO34MH 6e3MnocepeaHbOo Y GINLTP. PiNLTP HEO6XIAHO 06EPEXHO NPOTEPTV 6ABOBHAHOI 360 MAKOK TKaHMHOHD, 3MOYEHOK CNMPTOM. He BUTVpaliTe
PyKamu Ta He 3acTOCOBYIiTe HagMIpHy cuny.
» Medit He Hece BiANOBIAaNLHOCTI 3a By/b-AKi NOLIKOAKEHHS abO HECNPaBHOCTI, ki BYHMKaKOTL Nig, Yac YMLLeHHS, WO He BIANOBIAaE HaBeAeHM BULLE BKa3iBKaM.
G Micns oumLLEHHA GiNbTPa HaAATHITL KOBMAK Ha NepeaHto YacTuHy pyyky i900.
@ HanwiiTe ae3iHdekUiiHMiA 3acib Ha MKy HeabpasyBHy TKaHIHY 6e3 BOpCy.
® MpOTpiT NOBEPXHIO CKaHEPa TKaHWHOK.
® BUCYLLITH NOBEPXHIO YMCTORD, CYXOt0 Heabpas BHOH TkaHNHOK 6e3 BopCy.

A OBEPEXXHO

. He ounLyiiTe pyuHy YacTHy 1900, Ko NPUCTPI YBIMKHEHO, OCKINbKM PiAvHa MOXe NOTPanuTX y CkaHep Ta CNPUUMHUTY HECNPaBHICTb.
. BYIKOPUCTOBYVTE MPUCTPINA NIC/S NOBHOTO BACKXaHH.

. SIKLLO Nifl YaC OUMLLIEHHS BYKOPVICTOBYBATY HEBIAMOBIAHI MWIAHI Ta Ae3iHGEKUIAHI PO3UMHY, MOXYTb 3ABUTCS XiMiUHI TPILLWHW.

324 THLWi KOMMOHEHTN

. Hanuiite ounLLyBanbHUi Ta Ae3iHGEKLIHMIA PO3UMH Ha MKy HeabpasnBHy TkaHHy 6e3 Bopcy.

. MpOTPITH NOBEPXHIO KOMMOHEHTA TKAHHOKO.

. BUCyLLITh NOBEPXHIO YMCTOHD, CyXOH) HeabpasmBHOK TkaHUHOK 6e3 BOpCy.

A OBEPEXHO

. SIKLLO Nifl YaC OUMLLIEHHS! BYKOPVICTOBYBATY HEBIAMOBIAHI MWIAHI Ta Ae3iHGEKUAHI PO3UMHY, MOXYTb 3ABUTACS XiMIUHI TPILLMHW.

33 YTunizauis

A OBEPEXHO

- HakoHeuHvIK ckaHepa nepe yTunisaLieto HeobXiAHO cTepunisysaTit. CTepunisyiite Hacaaky, sk ONMcaHo B po3aini «3.2.1 baraTopasosa Haca/Ka.
. YTunisyiite HakoHEUHMK CkaHepa Tak camo sk | ByAb-ski IHLL KNiHIYHI BiAXOAW.
. THLLi KOMMOHEHTU PO3POB/EHI BIANOBIAHO AO TaKMX ANPEKTUB:

ROHS, O6MeXeHHs BUKOPVCTaHHS Aeskvix HeGe3neyHUX PEUOBIH B eNeKTPUYHOMY Ta eNeKTPOHHOMY obnaaHaHHi. (2011/65/EU)
WEEE, [upekTiBa npo BiAX0OAW e1eKTPUYHOTO Ta eNeKTPOHHOT0 obnaHaHHs. (2012/19/EU)

34 OHoBneHHs B Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics agToMaTUHO Nepesipse HasBHICTL OHOB/EHS, KOAW NPOrpamMHe 3abe3neveHHs NpaLioe. SIkwio byae BUryLieHa HoBa BepCis NPOrPaMHOTO 3abe3neveHHs, CUCTeMa aBTOMATVUUHO 3aBaHTaxXMT ii.

4. Noci6HUK 3 TexHiKu 6e3nekun

By/ib Nacka, A0TPUMYIATECh yCix NpoLeAyp 6e3neky, AeTabHO OnMcaHmX Y LiboMy MocibHYIKy KopUCTyBaYa, Wob 3anobirT TpaBMam NKOANHM Ta NOLLKO/KEHHIO 061aAHaHHA. 115 BUAINEHHS NOBIAOMIEHb NPO HEOBXIAHICTL
BXWTTA 3aX0AiB 06€PEXHOCTI Y LibOMY J0KYMEHTI BUKOPUCTOBYHOTLCA CloBa YBATA Ta OBEPEXHO.

YBaXHO NpouTaiiTe Ta 3po3yMmiliTe NOCIBHMK, BKOYaKUM BCi NonepeaxyBanbHi NOBIAOMAEHHS, AKVIM NepesytoTb cnosa YBATA Ta OBEPEXHO. LLIO6 yHVIKHYTM TINeCHVIX YLUKOZXeHb abo NOLIKOAXEHHS 06NaAHaHHS,
0BOB'A3KOBO OTPUMY/ATECH NPaBIN TexHiki Ge3neki. N 3a6e3neyeHHs HaNexXHOro GyHKLIOHYBaHHS CICTeMI Ta 0COBVCTOT Be3neku HeOOXIAHO A0TPUMYBATICh YCiX IHCTPYKLIY Ta 3aM0BixXHIIX 3aX0AiB, LLO 3a3HaueHi y
TociGHYKy 3 TexHikn Ge3neku.

Cuctemoto 900 MaroTb KOPUCTYBaTVCA 1LLIE $axiBLI-CTOMATONOT M Ta TeXHIUHI MPaLBHKY, SiKi HaBUEH KOPVCTYBAaTVCA CUCTEMORO. BUKOpPUCTaHHS crcTemi i900 y Byap-akux Linax, kpiv nepeabadeHmx B iIHCTpyKLUIi B po3aini
«1.1 Mpu3HaveHe BUKOPUCTaHHS», MOXe NPU3BECTV A0 TPaBM abo NOLKOMpKeHHs obnaaHaHHs. Byb nacka, nosogsTecs i3 cvictemoro i900 BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK Y MOCIGHYIKY 3 TexHikv 6e3neku.

TMpo 6yab-sKuiA Cepiio3HUI IHLMAEHT, MOB'A3aHMIA 3 MPUCTPOEM, CNiA NOBIAOMIUTU BUPOBHMKA Ta KOMIMETEHTHIIA OpraH KpaiHu, B kil 3HaX0AUTLCS KOPUCTYBaY | MaLlieHT.

41 OcHoBY cucTeMun

Cucrema 900 - Le BUCOKOTOUHMIA ONTUYHMIA MeAVUHWIA NPUCTPIi. O3HalloMTecs 3 yciMa HaBeAGHUMI HUXYe IHCTPYKLIAMU 3 TexHiki 6e3neku Ta ekcnayaTallii nepe/ yCTaHOBKO, BUKOPVCTaHHAM Ta ekcnnyaTaLyieto i900.

A OBEPEXXHO

AKLLO NPUCTPIlt 36epiraBcs y XON0AHOMY NPUMILLIEHHI, Nepe/, BUKOPUCTaHHAM AaliTe oMy Yac ajanTysaTucs A0 TemnepaTypy HaBKOIMLIHBOMO CepeaoBMLLa
Mpy HeraHOMy BUKOPMCTaHHI MOXe BUHUKHYTV KOHAGHCAT, AN MOXe NOLLKOAVT 1eKTPOHHI UaCT1HY BCepevHi NPUCTPOLO.

. MepekoHaiiTecs, LLIO BCi HaZiaHi KOMMOHEHTY He MatoTb (I3UUHKX MOLLKOAXEHD. be3neka He Moxe 6yTVi rapaHTOBaHa, AKLLO MPUCTPIN Ma€ (I3MUHI MOLLKOAXEHHS.

. Mepes BAKOPUCTaHHSM CUCTEM NePEBIPTe, Ui HEMAE Takiix MPOBAEM, sik Gi3VUHI MOLLKOAXEHHS aB0 He3akpinneHi AeTan. SIKLLIO € BUAVMI NOLLKOZXEHHS, He BUKOPVCTOBYIATE MPUCTPIl Ta 3BEPHITLCA A0 BUPOBHMKa
ab0 MicLieBOro npe/CTaBHMKa.

- MepesipTe py4Hy YacTvHy i900 Ta i akcecyapu Ha HasBHICTb FOCTPUIX Kpais.

. Konw cncrema i900 He BUKOPUCTOBYETLCS, il CNlijj BCTAHOBAOBATY Ha HACTiNbHY MiACTaBky abo HAaCTIHHMIA TPVMaY.

. He BCTaHOBNIOITE HACTINLHY NIACTaBKY Ha NOXVAIV NOBEPXHI.

400 User Guide

. He knaait 6yap-aki npeameTy Ha cictemy i900.

. He cTasTe cuctemy i900 Ha Harpity a6o BO/IOry NOBEPXHO.

. He 6n0kyiiTe BEHTUNALLIAHI 0TBOPK, LLIO PO3TalLOBaHi Ha 3a/Hii YacTuHi cuctemm i900. KLLO o6naAHaHHS neperpiBaeTbs, cvicTema i900 Moxe BUIATY 3 nagly abo nepectaTi NpaLroBaTy.

. He nponvisaite pignHy Ha cuctemy i900.

. PyyHa yacTviHa 1900 Ta iHLLI BKAKOUEHI KOMMOHEHTU BITOTOB/IEHI 3 ©N1eKTPOHHIIX KOMMOHEHTIB. He JonyckaiiTe NoTpanasHHs y NpUCTpilt Byas-AKMX PiayH abo CTOPOHHIX NpeaMeTis.

. He TrHiTh Ta He 3rHaiiTe kabenb, Lo nigeaHaHnii 4o cictemm i900.

. ObepexHo po3TalyifTe Bci kabeni Tak, L6 BY ab0 BaLL NaLEHT He CNITKHY/CA Ta He 3a4enuamnca 3a kabeni. by/b-ake HaTaryBaHHs kabenis Moxe NPU3BECTV A0 NOLLKOAXEHHS cucTemm i900.

. 3aBXAu PO3MILLLYITe LiTeKep Kabento XuBneHHs crictemm 900 y nerkoAocTyrnHoMy MicLy.

. 3aBXav CTeXTe 3a NPUCTPOEM Ta NaLIEHTOM Mif} HaC BIKOPUCTaHHS MPYCTPOL, LLI06 NepeBipuTY HasBHICTb BiAXNEHD.

. BuKoHy#iTe KaniGpyBaHHs, UMLLIEHHS, AesiHpeLito Ta CTeprnisaLito BiANOBIAHO AC 3MICTY NOCIBHYKA KOPUCTYBaYa.

. SIKLLIO BM BYCTUAM HACAKM Ha NIANIOTY, HE HamaraiTecst BUKOPUCTOBYBATY X NOBTOPHO. HeralHo MPUMUHITL BUKOPVICTOBYBATU HAKOHEUHYIK, OCKINIbKY ICHYE PU3VK BUMaAaHHS A3epKana,
MPUKPIN/IEHOrO [0 HakoHEYHMKa.

. 3 HacajKkamyt Cij NOBOAUTCA 3 0CO6/MBOID 0BepPeXHICTIO. LLI0b 3an06irTv NOLLIKOAXEHHIO HakoHEUHKa Ta 10ro BHYTPILLHBOTO A3epkana, byasTe 06epexHi, o6 YHUKHYTV KOHTaKTY 3 3ybamu abo
pecTaBpaLisMi NaLjeHTa.

. Sikwo cuctema i900 Bnana Ha nignory abo 3asHana yaapy, ii cnig siakaniopysat nepes BUKOPUCTaHHAM. SKLLIO NPUCTPIF He MOXe NIAEAHATVCS 40 NPOrpaMHOro 3abesneyeHHs, 38epHiTbes 40
BIPOBHMKa abo aBTOPU30BaHYIX pecenepis.

. SIKLLO 06AaAHaHHS HE NPALIKOE HOPMALHO, HAMPUKNAZ, BIUHIKAKOTE NPOBAEMY 3 TOUHICTHO, MPUNIHITL BIKOPUCTAHHS NPYUCTPOI) Ta 3BEPHITLCA A0 BUPOBHMKA a60 aBTOPU30BAHWX Pecenepis.

. BcTaHoBntoiTe Ta BYKOPUCTOBYIATE NvILLIE CXBaNEeHi NPOrpamu, L6 3abe3neunTi HanexHy GyHKUioHanbHicTb cuctemt i900.

. Y pasi BaXKoro HeLLacHoro BUNa/Ky i3 3anyyeHHaM cuctemm i900, NosigoMTe BUPOBHMKa Ta MOBIAOMTE MPO Lie KOMNETEHTHIIA HaLiOHaNbHIA opraH KpaiHi, Ae NPOX/BatoTb KOPVCTYBaY Ta NaLleHT.

. SO Ha MK i3 BCTaHOBNEHIM NPOrpaMHUM 3a6e3MeUeHHSM He BCTaHOBNEHO MPOrpaMHOro 3abe3neueHHs Ge3neky abo icHye 3arpo3a NPOHUKHEHHS! LKIAMMBOTO Kogy B Mepexy, MK Moxe 6yTn
MOLUKOXEHNT LUKIANMBUM NPOrPaMHIIM 3a6e3neyeHHsIM (TakuM sik BIpycy abo Xpo6ak, siki MOLLKOZXYIOTb Ball KOMMIoTep).

. MporpamHe 3a6e3neyerHs A5 LOro NPICTPOIO MaE BUKOPVCTOBYBATUCA BIAMOBIAHO /10 3aKOHIB NPO 3aXVCT MeAVUHOI Ta 0COBUCTOI iHGopMaLIil.

. [ins 3abe3neveHHs enekTpIyHo i30nALji Ta NiATPVMaHHS enekTpobe3neki Ha NPUCTPIF HAHOCATL i301K0Ba/bHE MOKPUTTS, 38 BUHATKOM TUX AiNSHOK, Ae po3TalLosaHi nopTy USB.

42 HanexxHe HaBYaHHA

& YBATA

lNepes BUKOpUCTaHHAM cuctemm 900 Ans NaLieHTis:

= By MaeTe By HaBYeHVIMU KOPWCTYBATICS CUCTEMORO aBO NPOUMTATU Ta MOBHICTHO 3p03yMITY Liel MOCIBHIK kopucTyBaya.

= Bu MaeTe GyTy 3HaMOMI 3 Ge3neUHIM BUKOPUCTaHHAM crcTemit I900, ik OnncaHo y LiboMy MOCiBHMKY KopucTyBada.
= Tepeg BYKOPMCTaHHAM a60 NiCs 3MiHW By/ib-AKVX HanaLLTyBaHb KOPUCTYBaY Ma€e NepesipuTy, Uu Bio6paXyeTbCA X1Be 306paXeHHs HANEXHUM YMHOM Y BikHi MONnepesHbOro Nepernszy kavepy nporpamu.

43 Y pasi Buxopy o6naaHaHHs 3 nagy

A YBATA

AKLLo Bala cncTema 1900 He NpaLitoe HanexHUM YMHOM abo SKLLO BK NpVINycKaeTe, LLO € ﬂpOﬁﬂEMM 3 061aAHAHHAM:

. BUiAMiTb NPUCTPIiA 3 poTa NaLjieHTa Ta HeraiHo NPVNUHITL 0ro BYKOPUCTaHHS.

. BigeaHaiite npuctpiii Bia MK Ta NnepesipTe Ha HaABHICTL MOMUAIOK.

. 3BEPHITLCA A0 BUPOGHMKa ab0 A0 aBTOPI30BaHIIX Pecenepis.

. MoaudikaLiii cricemt i900 3a60pOHeHI 3aKOHOM, OCKiNbKM BOHI MOXYTb NOCTaBUTY Nif 3arpo3y Ge3neky KopucTyBaYa, NaLieHTa abo TPeTbOoi CTOPOHI.
44 Tiriena

A YBATA

Jns uncTx ymoB npadi Ta 6e3nekt natjieHta 3ABX/W HOCITb YNCTi XIpyprivuHi pykaByUUKY, KON

. MpaLtoeTe 3 HaKOHEUHVKOM aB0 3aMiHIOETe F0ro.
. BukopuictosyeTe cuctemy i900 Ans naLjieHTis.
TopkaeTeca cctemu i900.

A YBATA

Cuncrema i900 Ta i onTIYHE BIKHO 3aBXAM MatoTb BTV UMCTUMIA. [epLU Hix BUKOpPUCTOBYBaTYW cicTeMy I900 Ans navjeHTa, 060B'A3KOBO:

. Crepunisyiite cuctemy i900, sik onmcaHo B po3Aini «3.2 OumLLeHHs, Ae3iHdeKLis, NpoLeypa cTepunizayi.
. BUKOpYCTOBY/TE CTEPUNI30BaHMNI HAaKOHEUHVIK.

45  Besneka LoA0 eNneKTPUKN

A YBATA

Cucrema 1900 - Le npucTpiit knacy L.

. LLlo6 3ano6irTin ypaxeHHIO eneKTpU4HAM CTRYMOM, cucTemy i900 chig nigeaHyBaTvi nnLLe 40 [Kepena XUBNEHHS i3 3aXVCHM 3a3eMneHHsM.
SIKLLO BW He MOXeTe BCTaBUTY BIAAKY, LLIO BXOAWTL A0 KoMnnekTy i900, B po3eTky, 3BepHITbC A0 KBanipikoBaHOrO eNekTpyika, L6 3aMIHUTY BIAKY Ui po3eTKy. He HamaraiiTeck o6iiTu Ui npasrna Gesneku.
" He BMKOPUCTOBYIATE BINKY i3 3a3eMNEHHAM 3 KOMNAEKTY ccTemm i900 Ans ByAb-AKuX IHLLUVIX LiNew, OKpiM BUKOPUCTaHHS 3a NPU3HaYeHHAM.
. CyicTema i900 BUKOPUCTOBYE PaAioYacTOTHY eHeprito e BcepeayHi. KibkicTb pagioqacToTHOrO BUMPOMIHIOBAHHS € HI13BKOK) Ta He NePeLUKOXAE HABKOMLLIHEOMY eNeKTPOMArHITHOMY BAMPOMIHIOBaHHIO.
. SIKLLIO BY CNPOBYETE OTPUMATY AOCTYN A0 BHYTPILLHBOT YacTUHN cucTemi 1900, ICHYE PU3IK YpakeHHs eneKTPUUYHIM CTPYMOM. ZIOCTYN A0 CUCTEMI NOBMHEH MaTV uLLe kBaidikoBaHuii 06CyroBumii nepcoran.
. He nigearyiiTe cctemy i900 A0 3BUYaiHKX PO3eTKM abo NOAOBXYBaYa, OCKINBLKY Lii 3EAHAHHS He Taki 6e3neyHi, sik 3a3emneni po3eTkit. HeaoTprMaHHs Lux npasun 6e3nekyi Moxe NPy3BeCTU A0 Taknx Hebesnek:
» 3arafbHuiA CTPyM KOPOTKOTO 3aMyKaHHSs BCbOTO MiZEAHAHOr0 061aiHaHHs MOXe NepeByLLYBaT/ Mexy, L Bu3HaueHa ctaHaaptom EN/IEC 60601-1.
» Onip 3a3eMneHHs MOXe NepeBHLLYBaTV MeXy, LLO Bi3HaueHa cTaHaapTom EN/IEC 60601-1.
" He cTaBsTe pignHy, Taki sk Hanoi, No6v3y cuctemm i900 Ta yHMKaliTe PO3AMBAHHS PIAVHI Ha CACTEMY.
. Hikonu He nponviBaiiTe Byb-ky piavHy Ha cctemy i900.
. KoHpeHcarT, sikii yTBOPHOETHCR Uepes 3MiHy TemrnepaTypy abo BONOrOCTi, MOXe CIPUUMHUTI HaKOMUUEHHS BONOTM BcepeayHi cicTemu i900, L0 MOXE NOLUKOAWTMI CUCTEMY.

MepLu Hix NigeaHyBaTn cucTemy 900 40 Axepena XuBneHHs, 060B'A3K0BO TpMMaiiTe cuctemy 900 Npu KIMHATHIA TeMnepaTypi NPUHANAMHI A8 rOAVHY, LLIOG 3aM06irTv YTBOPEHHIO KOH/AEHCATY.
SKLLO Ha NOBEPXHi MPUCTPOI BUAHO KOHAeHcaT, cuctemy i900 Cig 3annLLmMTV NPy KiMHATHIY TemnepaTypi 6inbLue Hix Ha 8 rogunH.

. Bam cnig sigknouatn cctemy 1900 Bia fxepena XMBAEHHS NWLLE 33 A0MOMOTOH ii LHYpa XVBNEHHS.

" Konw BigeaHyeTe WHyp XWBNEHHS, TPUMaiATe A0ro 3a LWTence/bHy BUKY.

. Mepe/ BigEAHaHHAM 0BOB'A3KOBO BUMKHITL XVBNEHHS MPUCTPOO 3a 0MOMOrOH BUMIKaUa XVBEHHS Ha Pyl

. XapakTepucTviki BUNMPOMIHIOBAHHS Liboro 06naaHaHHa pobAsaTh AOro NpuaaTHAM ANS BUKOPVCTaHHS Y NPOMUCIOBIX 30HaX Ta fikapHax (CISPR 11 knac A). NMpu BUKOPUCTaHHI Y XMTIOBOMY CepeoBuLL
(Ans sikoro 3a3Buyaii HeobxiaHWiA CISPR 11 knacy B) Lie 06naAHaHHs MOXe He 3a6e3neunTI HaNeXxHoro 3axMCTy NOCNYr PaAio4acTOTHOTO 3B'A3KY.

. He TArHITL 3a kabeni 38'A3Ky, kaGeni XVBNeHHS TOLLO, ki BUKOPVCTOBYIOTLCA i3 cucTemoto i900.

. BukopycTOBY/iTe NnLLe MeAVYHI afanTepu, NpusHadeHi 4na BrkopucTaHHa 3 1900. IHLI aganTepy MoxyTb MOLWKOAUTY cucteMy i900.

. He TopkaliTecs 0aHOYaCHO PO3EMIB MPUCTPOHO Ta NaLjieHTa.
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4.6 Besneka oueii

A VBATA

Mip yac ckarysaHHa ccTema i900 BUNPOMIHIOE ACKpaBe CBIT/O i3 HaKoHeYHwMKa.
. fickpaBe CBITNO, L0 BUNPOMIHIOETHCA 13 HakoHeuHYka 1900, He 3aBAa€ Lkoay o4am. MpoTe He Clig AMBUTICA MPAMO Ha ScKpaBse CBIT0 a0 CPAMOBYBATY CBITOBUIA NPOMiHb B OYl IHLLMM.
3aranoM, iHTeHCBHI Zkepena CBITNa MOXyTb NPU3BECTY 10 BPA3AMBOCTI O4el, | IMOBIPHICTL BTOPUHHOIO BNAVBY BICOKa. 51K | NPV IHLLIOMY IHTEHCMBHOMY BNAMBI AXepena CBITNa, BU MOXeTe BiAUyT/ TMYacose
3HUXEHHS FOCTPOTY 30PY, 61, ANCKOMGOPT a60 MOFPLUIEHHS 30Dy, LLIO Pa30M 36i/IbLLYE PUMK BTOPUHHIX HELLACHVX BUMaAKIB.
. BcepeavtHi pyuHoi YacTvHm i900 € caiTnogios, skui BUNPoMiHIOE xBuni UV-C. BoHM BUNPOMIHIOIOTBCS TiNbKi BcepeaunHi py4HOT YacTvHm 1900 Ta He BUXOAATL Ha30BHI.
CUHe CBITNO, LLIO BIAVIME BCePeAVHI PyYHOT YacTiHM i900, € OpIEHTUPOM, a He YnbTpadioneTosnM BUNPoMiHoBaHHAM UV-C. Lie He WKIANMBO ANS OpraHi3my MOAVHI.
. Caitnogiog UV-C NpaLoe 3 JOBXMHOK X8I 270-285 HM.
. BigmoBa Bi/ BIANOBIAANBHOCTI 33 PU3MKM, LLIO NOB'A3aHI 3 NaLjieHTamu 3 eninencieo
Medit i900 He cnig 3acTocoByBaTV 419 NALYEHTIB, Y AKMX AlarHOCTOBaHa eninencis, Yepes pusvik CyA0M Ta TpasM. 3 Tiel X NPUUVHY CTOMATONOMNYHOMY NepcoHany, y Akoro AiarHocTyBanu eninencito,

He cnig, npautosaTyi 3 Medit i900.
He6e3neka Bubyxy

47
A YBATA

= Cucrema 1900 He Npu3HaYeHa Ans BAKOPUCTaHHSA MOBAN3Y Nerko3aiM1CTUX PiguH, rasis abo B cepeoBMLL 3 BICOKOIO KOHLIEHTPALIEID KICHIO.
= Skuwio By BrkopyicToByeTe cuctemy 900 No6n3y Nerko3aimM1CTVX aHECTETVIKIB, ICHYE PU3VIK BUBYXY.

48  Pu3MK BNAVBY Ha po6oTy KapaiocTumynsTopa Ta ICD

A YBATA

. Jlesiki NpyCTPOI MOXYTb CTBOPHOBATY NEPELLKOAW ANS IMNaHTOBaHuX kapaiosepTepis-aedicpunaTopis (IK/) i kapaiocTMynsTopis.
. Tpv BUKOpPYCTaHHI cuctemm i900 AoTprmyiiTech NoMipHOT BiACTaHi Bia IK/] abo kapaiocTiMynsiTopa naLlieHTa.
. s oTprMaHHs 40/aTKoBOI iHpopMaLii Npo nepydepiiiHi NPUCTPOI, LLIO BUKOPVCTOBYOTLEA 3 1900, 38ePHITLCA A0 BIANOBIAHVX NOCIBHIKIB BUPOGHYIKA.

5. IHdpopMaLLif NPo efleKTPOMarHiTHy CymicHiCTb

Mepenanpyra IEC 61000-4-5

+0,5B, + 1 kB andepeHLiansHMi pexim

+0,5kB, + 1 kB andepeHLiansHMii pexim

+0,5 kB, +1 kB, +2 kB cuHdasHnii pexvim

+0,5 kB, £1 kB, +2 kB c1HdazHWii pexum

SAIKICTb enekTpoMepexi Ma€ BiAMOBIAATY CTaHAaPTaM, TUMNOBUM A5
MPOMVCAOBUX Ui NIKaPHSHIX YCTaHOB.

Mepenaau Hanpyru, KOpOTKi
nepe6oi Ta 3MiHM Hanpyry Ha
BXIAHVIX NHIAX ©NEKTPOXMBNEHHS
IEC 61000-4-11

0% UT (100% naaiHHs UT)
npotarom 0,5/1 uukny
70% UT (30% nagiHHg UT)
npotarom 25/30 uyknis
0% UT (100% naginHs UT)

0% UT (100% nagiHHs UT)
npotarom 0,5/1 ymkny
70% UT (30% nagiHHa UT)
npoTtarom 25/30 yyiknis
0% UT (100% nagiHHa UT)

SIKICT enekTpoMepexi Ma€ BiAMOBIAaTY CTaHAAPTaM, TUMOBMM /1 MPOMUCIOBIX
UM NikapHAHYX yCTaHOB. SIKLLO KopycTyBaydesi cuctemm i900 noTpibHa
6e3nepepsHa poboTa Nia Yac Nepebois B eNekTponocTadaHHi, PEKOMeHAYETbCA
YBIMKHYTU crcTemy i900 Ao 6e3nepeiliHoro Axepena X1BneHHs abo akyMynsTopa.

5.1 ENeKTpoMmarHiTHi BUNpoMiHIOBaHHSA

CucTema 1900 Npu3HaveHa Anst BUKOPUCTaHHS Y HaBeJeHOMY HIIXUe eNeKTPOMarHiTHOMY cepeoBiLLY. 3aMOBHYK abo KopKcTyBad 1900 NOBMHEH NepekoHaTUCS, L0 BOHa BUKOPUCTOBYETLCS Y TakoMy CEPeAOBMULLY.

npotarom 250/300 upknis npotarom 250/300 upknis
MarHiTHI MO YaCTOTV XMBNEHHS MarHiTHI NONA YaCTOTV XMB/EHHS MatoTb 6YTV Ha PIBHAX, XapaKTePHUX Ans
30AM 30 A/M o . .
(50760 'y) IEC 61000-4-8 PpO3TaLLyBaHHs Y TUNOBOMY KOMEpLLiiHOMY a0 NikapHAHOMY CepefoBULL.
8AM 8AM

[MepeLLKoAOCTIKICTb MpK BRANBI

MocriliHa mogynaLis 30 kI,

MocriliHa moaynaLia 30 kI,

pi TBO Ta paLys p - eNleKTPOMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHA

po6y Ha pomi BignosigHictb DneKTPOMarHUTHas cpefia - PyKoBOACTBO

i900 BMKOPUCTOBYE PaAioUaCTOTHY eHeprito LU ANS CBOIX BHYTPILLHIX GyHKLIA.

PapjouactotHe BUNpoMiHiosaHHsa CISPR 11 Mpyna 1 OTxe, 10ro paaioHacToTHe BANPOMIHIOBAHHS € yXe HU3bKIM | HaBPSAZ Y CNPUYUHNTE
6yab-siKi NepeLIKoAV B PO3TaLLIOBaHOMY NOBAM3Y eNeKTPOHHOMY 06/1aHaHHI.
PagioyactoTHe BMNpoMiHoBaHHs CISPR 11 Knac A
Emicii rapmoHiiiHmx cknaaosmx IEC 61000-3-2 KnacA 1900 MAX0AUTL AN BUKOPUCTAHHS Y BCX yCTaHOBAX.

[10 HVX BIHOCATBCSA XUTNOBI NPUMILLIEHHS Ta YCTaHOBM, LLIO 6e3nocepeaHbo NiAKNoUeH 40 rPOMaZACHKON

HW3bKOBO/IETHOI MEPEXI €/1eKTPONOCTa4aHHS, WO 3a6e3neuye ENeKTPOXMBNEHHA XUTN0BUX 6\/,CUBeﬂb,

KonveaHHs Hanpyrin/nynbcaliis CBITA0BOro NOTOKy (¢nikep) Bianosigae BuMoram

A YBATA

Cucrema 900 NpusHadeHa BUKNKUHO 418 BUKOPUCTaHHS MeAVUHIMM NpaLiiBH1KamMy. Lie 06nafHaHHs/ccTeMa MOXe CIPUYMHUTL padionepeLLkoAv abo NopyLUNTV pOBOTy 061aAHaHHS, L0 3HaXOAUTLCSA NOBAM3Y.
Tomy Ans ycyHeHHs Npobaemy Moxe 3HaA0BbUTVCS NepeopieHTaLlis, nepemilleHHs 1900 abo ekpaHyBaHHS PO3TalLyBaHHS.

5.2 CTiliKiCTb /10 eNeKTPOMarHiTHMX NepeLuKos,

. HacraHosa 1

Cunctema i900 NpusHaveHa Ans BUKOPUCTaHHS Y HaBeAeHOMY HUXUe eNeKTpOMarHITHOMY CepeAoByLL.
3aMOBHIIK 360 kopucTyBay 1900 NOBYIHEH NEPEKOHATVCS, LLO BOHA BUKOPVICTOBYETLCS Y TakoMy CepeoBuLL.

maor:';:S;E;ngiéggg;fgaxsfgs’ ?gngKm %ANZMKM CTiFiKiCTb 4O BNAMBY MarHiTHVX Nonis Gynia NpoTecToBaHa Ta 3acTocoBaHa
Bifl iHLLIOrO eNeKTpUYHOro 0bnagHaHHa B PM 2,1kl PM 2,1 kY ggﬁemii;:)easg:;% KopryciB 60 akcecyapis, AOCTYMHIAX MM BUKOpHCTaHHI
Ajanasoni yactoT Big 9 KMy Ao 13,56 MIy P
IEC 61000-4-39 75AM 7.5AM
13,56 My 13,56 My
PM 50 kI PM 50 Ky,
MPUMITKA: UT - Hanpyra 3miHHoro ctpymy (AC) 40 3aCTOCyBaHHS TeCTOBOrO PiBHSA.
. HacraHosa 2
ing MiX noprar Ta MoGi 3B'A3KY Ta i900
Pozpj. BiAiCTaHb Bj, i A0 4acToTU nepes; m]
HoMiHanbHa MaKcMManbHa
BUIXi/{Ha NOTYXKHICTL MISERETHIE
nepeaasaya [W] 150 Ky Ao 80 My 80 MINy g0 2,7 Ty,
d=12vP d=2,0vP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

HacTtaHoBa Ta ieknapauisl BUpo6HMKa - CTilKiCTb 10 eNeKTPOMarHiTHUX nepeLukos

Bunpo6yBaHHsA Ha

q PiBeHb TecTyBaHHs IEC 60601
nepeLIKoA03aXMLLEHICTb

PiBeHb BignoBigHoOCTi BUMOram 3NeKTpOMarHUTHas cpefia - PyKOBOACTBO

[ins nepezaBadis, pPo3paxoBaHiX Ha MakCUMasbHY BYXIAHY NOTYXHICTb, He BKa3aHy BHLLE, PeKOMeHZ0BaHY PO3AiNbHY BIACTaHb (d) B MeTpax (M) MOXHa BI3HAUMTV 3a IONOMOr OO PIBHAHHS,
LLO 3aCTOCOBYETLCSA 10 YACTOTV Nepe/aBaya, Ae P - MakcuManbHa BUXigHa NOTyXHICTb nepejasaya y BaTax (BT) 3rigHo 3 AaHVMM BUPOGHYIKa NepejaBaya.

MPUMITKA 1: Ha uactotax 80 MI'y ta 800 MI'L, BVKOPUCTOBYETLCS PO3AiN0Ba BiACTaHb ANA BULLOMO YaCTOTHOTO AianasoHy.
MPUMITKA 2: Lii pekomeHzaLjii MOXyTb 3aCTOCOBYBATVCS He B yCiX CuTyaLlisix. Ha NOLIMPeHHs enekTpoMarHiTHIX XBIb BNVIBaKOTL NOMHAaHHS Ta BiA0BPaXeHHS BiJ KOHCTPYKLI, NpeAMeTis Ta Nioaei.

Mignora noBrHHa ByTn AepeB'aHOI0, 6eTOHHO abo BIKNaAeHa kepaMiuHOK
NANTKORO. SIKLLIO NiANOra NOKPYTa CUHTETUYHM MaTepia/oM, PeKOMeHAYETLCA
BiIHOCHa BONOTiCTb He MeHLUe 30%.

EnekTpoctaTiunmii pospsig (ESD) + 8 KB KOHTaKT + 2 kB, + 4 kB,
1EC 61000-4-2 +8kB, + 15 kB nositps

+ 8 KB KOHTaKT + 2 KB, + 4 kB,
+8KB, + 15 kB nosiTps

LLBMAKWIA @NeKTPUYHIIA Crineck +2 KB AnA NiKii enekTpoxvBneHHs
IEC61000-4-4 +1 kB ana niniit BBOAY/BMBOAY

+2 KB AN NiHiA enekTpoXvBNeHHS
+ 1 kB ana niviii BBOAY/BMBOAY

SKiCTb enexTpomepexi Ma€ BiAnoBIAaTh CTaHAapTam, TUMOBKM AN
MPOMUCNOBUX Y NIKAPHAHWUX YCTaHOB.

402 User Guide
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. HacTaHosa 3

Cuctema 900 NpusHadeHa Ans BUKOPVCTAHHS Y HaBeAEHOMY HIKUE enekTpOMarHiTHOMy cepeoBHLL. 3aMOBHIIK abo kopucTysay i900 NOBKHEH NepekoHaTICS, L0 BOHa BAKOPVCTOBYETLCA Y TaKoMy CePeAOBMLL.

H: Ta

- CTIKICTb 10 €1eKTPOMAarHiTHUX NepeLKos

Bunpo6yBaHHs Ha

. PiBeHb TecTyBaHHA IEC 60601
nepeLKoA03axMLLEHICTb

PiBeHb BignoBigHoOCTI
BUAMOram

31eKTPOMarH1THas cpeaa - PyKoBoACTBO

3 Vrm sig 150 Ty go 80 MIy,
Mo3a amatopcekMmn ISM-gjanasoHamut

KoHaykTviBHi

3Vrms

pagio4acToTHi NepetLkoan
IEC 61000-4-6

6 Vrms Big 150 kI'y 4o 80 MI'y,
Y amaTopcbKux AjanasoHax ISM

6Vrms

BuvnpomiHtoBaHi
pagiovactott 3B/MBIA80MILA02,7 Ty,
IEC 61000-4-3

MopTaTiBHe Ta MOBINbHE pajioHacToTHe KoMyHikaLjiiiHe 0bnaaHaHHs, BKIOUakouM kabeni,
He i BUKOPVCTOBYBATY Gy A0 6y/jb-sIKOi YaCTUHM YIbTPA3BYKOBOT CUCTEMM, HiX
peKoMeH/0BaHa BifCTaHb PO3AiNeHHs. BoHa PO3paxoBYETLCA 3a 0NOMOrOI0 PIBHAHHS, LLIO
BPaXOBYe UacToTy Nepesjasaya.

Onerilen Uzaklik Mesafesi (d):
d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2VP Big 80 My 4o 800 My
d=23VvPBia80MIMuao2,5Mmy
IEC 60601-1-2:2014

d=2,0vPBig 80 My a0 2,7 MMy

[le P - MakcManbHa BuxiHa NOTYXHICTb Nepejasada y Batax (BT) 3rigHo 3 gaHyMn
BUPOBHIKa Nepe/asavya, a d - peKOMeH/0BaHa PO3AiibHa BIACTaHb B MeTPaX (M).
HanpyxeHicTb nons Bia ¢pikcoBaHMX pagioqacToTHIX NepeaBadgis, BU3HaueHa
€/1eKTPOMArHITHAM AOCAIKEHHAM MaliZaHuMKa, NOBIHHA GYTV HUXHOK 3a piBeHb
BIANOBIAHOCTI B KOXHOMY YaCTOTHOMY AianasoHi

MepeLLKoAW MOXYTb BHMKATV NO6AM3Y 06NaAHaHHS, NO3HAUEHOTO HACTYMHIM CUMBO/IOM:

A YBATA

YHyKaiTe BUKOPUCTaHHSs 1900 NOPsA/ 3 IHLLIMMI MPUCTPOSIMY aB0 Ha HLLIX NPUCTPOSIX, OCKIIbKM Lie MOXe MPU3BECTY A0 HENPaBUIbHOI POGOTU MPUCTPOK. SKLLO Lie BUKOPUCTaHHS € HEOBXIAHIM, PEKOMEHAYETLCA

cnocTepiraTyi 3a LM Ta iHLWVM 061aAHaHHAM, L0 NepeKoHaTUCS, L0 BOHO NPALIFOE HaNeXHUM YUHOM.

. BukopucTaHHs akcecyapis, NepeToptoBadia Ta kabenis, kpim Tvix, Lo Bkasaki abo HaaaHi komnaHiero Medit 900, Moxe NpY3BeCTM A0 BICOKMX eNeKTpOMArHITHUX BUMNPOMIHIOBaHb ab0 3HIKEHHS eNeKTpOMarHITHOI

CTiKOCTI LibOro 06NaAHaHHS Ta NPU3BECTW A0 HenpaBWbHOT POGOTH.

' [N ek CepBICiB BK/IFOUEHO MLLIE YaCTOTV BUCXIAHOI NiHii 3BA3Ky.

6. TexHiYHi XxapaKTepucTUKN

GEELERVLY Y] MO1
Toprosa Ha3Ba i900
MakyBankbHa oAvHNLA 1 KomnnekT
PiseHb 5B 3A

KnacudikaLlist 3axvCTy Bif ypaxeHHs
€NeKTPUYHUM CTPYMOM

Knac I, BvikopwicTaHi geTani Tviny BF (6aratopa3osa Hacaaka)

* Llel1 BUPI6 € MeAVYHVM NPUCTPOEM.

3B/m (((i)))

MPUMITKA 1: Ha yactoTax 80 MT Ta 800 M| 33CTOCOBYETLCA BULLIIA HACTOTHWIA Aiana3oH.

TTPUMITKA 2: Lii pekomeHAaLjii MOXyTb 3aCTOCOBYBATWCS He B yCiX CWTyaLlisix. Ha MoLuvpeHHs enekTpoMarHiTHIX XBib BIAMBAIOTL NMOMMHAHHA Ta BiA06PaxeHHs Bif KOHCTPYKLL, NpeAMeTIB Ta ntogeit
MPUMITKA 3: [liana3oHu ISM (Mpomucnosi, HaykoBi Ta MeanyiHi) Mix 150 kI Ta 80 Ml cTtaHoBAATL Big 6,765 A0 6,795 MIy; Big 13,553 MIy o 13,567 MIL; Big 26,957 MIy, a0 27,283 My Ta Bia 40,66 MIy a0 40,70 MIu,

. HacraHosa 4

Cictema 1900 NpyisHayeHa AN BUKOPUCTaHHS B @NeKTPOMArHiTHOMY Cepe/OBHLL 3 KOHTPO/IbOBAHVM PiBHEM PagiouaCcTOTHX NePeLLKOZ, LLiO BUMPOMIHIOOTLCS. MopTaTviBHe 061agHaHHs PaaioqacTOTHOrO 383Ky
NOBVHHE BUKOPUCTOBYBATUCS Ha BIACTaHI He 6nxue Hix 30 cm (12 AroiiMiB) Big Byab-AKkoi YacTvHmM cuctemm i900. B iHLLIOMY BINaZKY Lie MOXe NPU3BECTY A0 NOTIPLIEHHS POGOTY LIbOro 06/1afHaHHS.

HacraHoBa Ta gekiapallis BUPO6HMKa - CTIlAKICTb 0 e/1eKTPOMAarHiTHUX NepeLuKos

Bunpo6yBaHHs Ha

A ) N 1 A 9 9 " q q
T IS Ajana3oH yacToT Papjio3s'a30K’ Mogaynsujs PiBeHb TecTyBaHHs IEC 60601 PiBeHb BignoBigHoCTi BUMoram
380 -390 My, TETRA 400 ImnynbcHa mogynauia 18 Iy 27V/m 27V/m
FM 5 kT
430-470 My, GMRS 460; FRS 460 BigxuneHHs 28 B/m 28 B/m
1K C1HyC
704 -787 My, LTE cmyrn 13,17 ImnynbcHa mogynauia 217 Ty, 9B/m 9B/Mm
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MIy, iDEN 820; IMnynbcHa Moaynaia 18 My 28 B/m 28 B/m
CDMA 850;
LTE cmyra 5
Mons No6m3y obnasHaHHs
6e3poToBoro
PagioHacTOTHOrO 383Ky GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 My SEQATW 900; IMnynbCHa Mogynauia 217 Ty, 28B/Mm 28B/M
LTE cmyru 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 My RFID 2450; IMnynbcHa Moaynauia 217 My, 28 B/m 28 B/M
LTE cmyra 7
5100 - 5800 My, WLAN 802,11a/n ImnynbcHa mogynauia 217 Ty 9B/M 9B/m

Pyuka (t 3 [ of ipy)

Po3mipn 223,4x36,7x353mm (4 x L xB)

Bara 1651

BaraTopasoBa Hacagka
Benuka 36,1 x34,1x90,8 mm (LU x B x [1)

Po3mipu - noBHa Hacazka CepeaHsa 36,1 x34,1x90,4 mm (LU x Bx J1)
ManeHbka 36,1x34,1x90,3mm (L xBx /)
Benvka 26,9 19,7 mm (L x B)

Po3mipu - ronoska Hacaaku CepeaHa 22,4%16,3 mm (LU x B)
ManeHbka 18,36 x 13,1 mm (LU x B)

IHCTPYMEHT Kani6pyBaHHA

Po3mipn 160 x 48,5 MM (B x @)

Bara 2051

YMoBM ekcnlyaTauii, 36epiraHHs Ta TpaHCNOPTYBaHHs

TPUMITKA: Lii pekomeHzaLLii MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCb He B YCiX CUTYaLisix. Ha MOLVPeHHs enekTpoMarHiTHUX XBU/b BNAVBAKOTL MOTNMHaHHS Ta BiobpaXeHHs Bij KOHCTPYKLN, NpeaMeTiB Ta ntoaeit.

404 User Guide

Temnepatypa 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
YmoBU ekcnnyaTauyi Bonoricte BiaHocHa Bonorictb 20-75% (6e3 koHaeHcaLli)
TMOBITPAHMI TUCK 800-1100 rMa
Temnepatypa -10-50°C(14-122°F)
YmOBM 36epiraHHs Bonoricte BiaHocHa Bonoricts 20-80% (6e3 koHaeHcaLlii)
MoBITPAHMIA TUCK 800-1100 rMa
Temnepatypa -10-50°C(14-122°F)
YMOBV TPaHCMOPTyBaHHs Bonoricts BigHocHa Bonorictb 20-80% (6e3 koHaeHcaLyi)
[MOBITPAHMIA TICK 620-1200rMa
Nimitn iBy P
[Jloskinns JlikapHaAHe cepeaosuLLe
(e
EU Representative
Meditrial Srl d Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 900198, Rome ltaly 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Email: support@medit.com
Email: ecrep@meditrial.eu Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Tel: +82-070-4515-722

Tel: +39-06-45429780

Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Intraoral Scanner i900 405

<
3
H
S
g
%
)



NOTE NOTE

406 407



NOTE NOTE

408 409



NOTE NOTE

410 411



NOTE NOTE

412 413



NOTE NOTE

414 415



NOTE NOTE

416 417



NOTE NOTE

418 419



NOTE NOTE

420 421



NOTE NOTE

422 423



NOTE NOTE

424 425



NOTE NOTE

426 427



NOTE NOTE

428 429



NOTE NOTE

430 431



NOTE NOTE

432 433



NOTE NOTE

434 435



NOTE NOTE

436 437



NOTE NOTE

438 439



NOTE NOTE

440 441



NOTE NOTE

442 443



NOTE NOTE

444 445



NOTE NOTE

446 447



NOTE NOTE

448 449



NOTE

450



