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A kézikonyvrol

A Kézikonyv Szabalyai

Ebben a kézikonyvben a fontos informaciok kiemelésére kiilonboz6 szimbélumokat hasznalunk a megfeleld hasznélat; a felhasznald és masok sériléseinek, valamint a kellék megrongalésanak elkertilése érdekében.
A szimbdlumok jelentése az aldbbiakban kertil meghatérozasra.

A FIGYELEM

A FIGYELEM szimbdlum olyan informaciét jeldl, amely figyelmen kivil hagyasa személyes sériilés kézepes kockézatat rejti.

A VIGYAZAT

AVIGYAZAT szimbdlum olyan biztonsagi informéciét jeldl, amelynek figyelmen kiviil hagyasa személyes sertilésnek, a kellék meghibasodésénak vagy a rendszer kérosodasanak enyhe kockazatat rejti.

TIPPEK

ATIPPEK szimbdlum a rendszer optimélis miikddéséhez szlikséges javaslatokat, tippeket és egyéb informécidkat jeldli.

1. Bevezetés és Attekintés

11 Rendeltetésszer(i Haszndlat

Az 1900 rendszer egy intraoralis 3D szkenner, melynek célja a fog és az azt kértilvevs szovetek topografiai jellemzéinek digitdlis rogzitése.
Az 900 rendszer, fogdszati helyreallitdsok szdmitdgéppel témogatott tervezéséhez és készitéséhez alkot 3D-s szkennelt képeket.

1.2 Javasolt Hasznélat

Azi900 rendszer a paciens intraoralis jellemz6it olvassa be. Kulénb6zd tényezdk (az intraordlis kornyezet, az tizemeltetd szaktudasa és a labor munkafolyamata) befolydsolhatjék a beolvasas végd
eredményeit az i900 hasznalata soran.

13 Ellenjavallatok

Azi900 rendszer nem ajanlott a fog belsé szerkezetérd|, illetve az azt tartd csontszerkezetré| alkotott képek készitésére.

14 Akésziléket kezeld

A VIGYAZAT

Az1i900 rendszert, kialakitésabdl fakadéan, szakszer(i fogaszati és fogaszati laboratériumi technoldgiai ismeretekkel rendelkezé felhasznélé kezelheti.

. Az 1900 rendszer kezeltje egyedul, 6nmaga felel annak megallapitasaért, hogy az eszkoz alkalmazhaté-e egy adott paciensnél el6forduld esethez és annak kortlményeihez.

. A kezel6 egyeddil, 6nmaga felel az i900 rendszerbe, valamint a kapcsolédé szoftverbe bevitt adatok helyességéért, teljességéért és megfeleldségéért.
Akezel6 feladata az eredmények pontossaganak ellendrzése, valamint minden egyes eset elbiralasa.

. Az 1900 rendszert a mellékelt Felhasznaldi Kézikonyvnek megfeleléen kell hasznalni.

. Az 1900 rendszer helytelen kezelése érvényteleniti az addig érvényes termékgaranciat. Amennyiben az i900 rendszer megfelelé hasznélataval kapcsolatban tovabbi informdciokra van sziiksége,
forduljon a helyi forgalmazéhoz.

. Afelhasznald az i900 rendszeren modositast nem hajthat végre.

15 Szimbélumok

Szam Szimbélum Leirds

Sorozatszém

Olvassa el a felhaszndléi kézikonyvet

2 Orvostechnikai eszk6z
3 ool Gyartasi datum

4 e Gyarts

5 A Vigyazat

6 A Figyelemn
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A Europe Certificate hivatalos jelolése

9 Az Eurdpai K6zosség meghatalmazott képviseldje
10 Felhasznalt alkatrész tipusa: BF tipus
" WEEE-jelélés
12 Recepthasznalat (USA)
13 MET-jelclés
14 AC (valtédram)
15 == DC (egyendram)
ot

16 /Y H6mérsékleti hatarértékek: -10 - 50°C (14 - 122°F)

o

0%

17 Pératartalom korlat

2%
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1100k

18 Lé as korlat
m’.@- égnyomas korla
19 I Torékeny
20 T Szérazon tartandd
21 ﬁ Ezzel az oldallal felfelé
22 % Legfeljebb 14 réteg helyezhetd egymasra
23 [jﬂ Hasznalat eldtt olvassa el az utasitasokat

16 900 Alkatrészek Attekintése
Szém Elem (Modell Megnevezése) Mennyiség Kinézet
1 1900 Kézi Eszkoz 1db - =
1900 Kézi Eszkoz kupak
2 (MO1-HC1) 1do
T e ¢
3 Tobbszor hasznalhaté fej (nagy) 2db
(MO1-RTL)
B
4 Tébbszor hasznélhato fej (kbzepes) 2db
(MO1-RTM)
Kalibralé eszkéz |
E (MO1-CT1) Tdo j
6 Gyakorlé modell 1db o
Asztali tartd
7 (MO1-DO) Tdb 4
Falra szerelhet6 tarté |
8 (MO1-WH1) Tdo .
9 Tapkabel (2,5 m) 1db @
10 Tapkabel (2 m) 1db @
USB Pendrive
" (Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa telepitét tartalmazza) 1db -
12 Felhasznaldi Kézikonyv 1db 4
1.6.1 Kiegésztd Alkatrészek (Kiilon kaphaték)
Szém Elem (Modell Megnevezése) Mennyiség Kinézet
5 Tobbszor hasznalhato fej (kicsi) 4db

(MO1-RTS)

A VIGYAZAT

A gyakorlé modellt térolja hiivos, napfénytél védett helyen. Egy elszinezédétt gyakorld modell befolyésolhatja a gyakorlé modell eredményeit.

Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasat az USB meghajté tartalmazza. A termék optimalizéldsa szamitdgéphez kész(ilt, egyéb eszk6z hasznélata nem ajanlott. Kizarélag USB portot hasznalja.
Meghibésodést vagy tlizet okozhat.

Intraoral Scanner i900



1.7 Azi900 Rendszer Bedllitasa
171 1900 Alapbeéllitasai (Medit Plug & Scan hasznélatra kész)

i900 koézvetlendil, tapkabel nélkil csatlakoztathatd a szamitégéphez.

OO IcIcaca

LI L
L 0]
XX |
L)

[ [ L E

| )

Azi900 Bekapcsoldsa Azi900 Kikapcsolasa

@ Csatlakoztassa az i900 késziiléket szamitgépéhez @  Aramellatas alatt a héts6 LED kijelz8 kéken vildgit. Ha kihtizza a tapkabelt, a szkenner kikapcsol.
tapkabellel és a szkenner automatikusan bekapcsol.

Asztali tarté Falra szerelhet® tarté
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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 tkdni pomoci systému i900.

22 Telepités

221 Rendszerkévetelmények

Javasolt Rendszerkévetelmények

Windows OS mac0s
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamit6gép
Intel Core {7-13700H Intel Core !7—1 3700K 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 9 10 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. generécids vagy anndl Gjabb Intel Core processzorokkal ajanlott) Ventura 13
Minimélis Rendszerkévetelmények
Windows 0S mac0s
Laptop Asztali Szamitégép Laptop/Asztali szamitégép
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (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 16 GB 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 tamogatott.
Operéciés Windows 10 64-bit Monterey 12
Rendszer Windows 11 (12. generéciés vagy anndl tjabb Intel Core processzorokkal ajanlott) Ventura 13

A pontos és aktudlis rendszerkévetelményeket a www.meditlink.com oldalon tallja.

'O' 1EC 60950, IEC 55032, IEC 55024 tanUsitassal rendelkezd szamitdgépet és monitort hasznéljon.

- El6fordulhat, hogy az eszkoz nem fog miikodni, amennyiben nem a Medit 4ltal rendelkezésre bocsatott USB 3.0 kdbelt hasznalja.

AMedit nem vallal felel6sséget a Medit USB 3.0 kébelétél eléré kabel hasznalatabol fakadd problémékért. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy kizérélag a csomaghoz mellékelt USB 3.0 kabelt hasznélja.

Intraoral Scanner i900
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222 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazasa - Telepitési Utmutaté

@ Futtassa le a "Medit_Scan_for_Clinics XX X.exe” féjlt. @

®)

B e Scan_for.Clis 1647 - x

[evading e o Vedi_Scor_for_Ciics1.6.47 e
MEDIT ‘mm; from Mei_Scan.or_Gice_ 16,47 05

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e e |

@  Miel6tt az T agree to the License terms and conditions” (‘Elfogadom ®
a Licenc felhasznaléi feltételeit”) jelolénégyzetet bejeldli, figyelmesen
olvassa el a “License Agreement” (“Licencszerz8dés") dokumentumot,
majd kattintson az “Install” (‘Telepités’) gombra”.

|
MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5G8 in:

EeETe———

You must agree o the License terms and conditionsbefore
You can nstal MeditScan for Clnics.

223 Medit Szkennelés Klinikai Alkalmazésa - Felhasznal6i Kézikonyv

Vélassza ki a bedllitds nyelvét, majd kattintson a “Next" (“Tovabb") gombra.

MEDIT Scan for Clinics

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

Atelepitési folyamat befejezése eltarthat néhany percig.
Kérjlik, a telepitési folyamat befejezése el6tt ne kapcsolja
ki a szamitégépet.

MEDIT Scan for Clinics

3
®

Adja meg a telepitési Gtvonalat.

]
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.

+INSTALL

A program megfelelé miikodésének
biztositésahoz, a telepités befejezését kovetden
inditsa Ujra a szamitdgépet.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrcs has been successfllyinstaled.

Note : You mustrestartyour computer toensure the
scaner ks comectl.

RestartNow Restart Later

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.

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.

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

&

(D External light was detected while scanning.

Turn Off the External Light

chances of noisy and inaccurate scanned data.

A VIGYAZAT

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.

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.

7 User Guide



3. Karbantartas

A VIGYAZAT

. Akészlilék karbantartasat kizérélag a Medit alkalmazottja, vagy a Medit dltal tanUsftott vallalat, illetve személyzet végezheti
. Altaldnossagban véve, a felhasznaldknak az i900 rendszeren, a készilék kalibraldsan, tisztitasan és sterilizélasan kivil egyéb karbantartasi munkélatokat nem kell elvégezniiik.
Megel6z6 ellenérzések és egyéb rendszeres karbantartas nem sziikséges.

31 Kalibralas

Pontos 3D modellek készitéséhez idénként el kell végezni a készuilék kalibraldsét. Az aldbbi esetekben kalibrélja a készuléket:

. A korabban készitett eredményekhez képest a 3D modell minésége nem megbizhaté vagy nem pontos.
. Valtoztak a kornyezeti feltételek, mint példaul a hémérséklet.
. Akalibralas érvényessége lejart.

A kalibralas érvényességének id6tartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (Men( > Beallitdsok > Kalibralasi Idészak (Napok)) mentipontban éllithatja be.

N A
'O' Akalibracios panel egy érzékeny alkotéelem.
= Neérintse meg a panelt kézvetlendl. Ha a kalibralési folyamat nem sikerilt megfeleléen, ellenérizze a kalibraciés panelt. Amennyiben a kalibraciés panel szennyezett, forduljon szolgaltatéjahoz.

||Q

Amennyiben a kalibrald eszkoz tul sokéig van a hasznalati és tarolasi itmutatéban szerepld Medit ajanlésok alatti hémérsékleten, eléfordulhat, hogy az eszk6z forgd mozgésa nem lesz megfeleld. Iiyen esetben az
er6szakos elforditas az eszkoz kdrosodasét okozhatja. Az ilyen helyzetek elkertilése érdekében a kalibralé eszkozt hasznalat elétt tarolja az ajanlott hdmérsékleten.

Javasoljuk, hogy a kalibralast rendszeres id6kozonkét végezze el.
= Akalibralas érvényességének idétartamat a Menu > Settings > Calibration Period (Days) (MenU > Bedllitasok > Kalibralasi Id6szak (Napok)) mentpontban éllithatja be. Az alapértelmezett kalibralasi id6szak 14 nap.

311 Az 900 Eszkoz Kalibralasa

@ Kapcsolja be az 1900 készUléket és inditsa el a Medit Scan for Clinics lehetéséget.

@ Futtassa le a Medit Scan for Clinics alkalmazas f6 eszkoztar paneljének aljan taldlhatd Calibration Wizard (Kalibralasi Varaszlo) programot.
® Készitse el6 a kalibrld eszkozt és az 1900 kézi eszkozt.

@ Forditsa a kalibral¢ eszk6z gombjét kezdé llasba.

® Helyezze az 1900 kézi eszkozt a kalibralé eszkozbe.

® A kalibralasi folyamat elinditasahoz kattintson a “Next” ("Kévetkezé") gombra.

7 Amennyiben a kalibrélé eszkozt megfeleléen helyezte a helyes poziciéba, a rendszer automatikusan gy(ijt adatokat.

® Amint az adatokat siker(l lekérni a kezd6 llasban, forditsa a gombot a kovetkezo alldsba.

® Ismételje a |épéseket egészen addig, mig elérkezik a legutolsd pozicidig.

© Amikor az utolsd poziciéban is sikertil lekérni az &sszes adatot, a rendszer automatikusan szamitasokat végez és megjeleniti a kalibralasi eredményeket.
32 Tisztitasi, Fert6tlenitési és Sterilizalasi Folyamat

3.21 Tobbszor hasznalhaté fej

Aszkennelés soran a paciens szajba a tobbszor hasznalhaté fej kerdl, amit korlatozott alkalommal hasznalhatd Ujra. A keresztszennyezédés elkertilése érdekében a paciensek kezelése kozott a fej tisztitasa és
sterilizélasa szilkséges.

Tisztitas és fertGtlenités

. Kozvetlentl haszndlat utan szappanos vizzel és kefével tisztitsa meg a fejet. Enyhe mosogatészer hasznélatét ajanljuk. Gy6z8djon meg réla, hogy a tisztitast kovetden a fejen taldlhat6 tikor teljesen tiszta és foltmentes.
Ha a tlikor foltosnak vagy homélyosnak tlinik, ismételje meg a tisztitasi folyamatot, majd a fejet vizzel oblitse le. Papirtoriével vatosan térolje szérazra a tkrot.

. At6bbszor hasznélhaté fejeket tisztitsa meg legfeljebb 15% izopropil-alkoholt (IPA) tartalmazo fertétlenitd szerrel, majd széritsa meg Gket.
» A megfelel hasznalat érdekében tanulmanyozza at a fertétlenitészer hasznalati itmutatéjat.
» Az ajénlott fertétlenitdszerek listajat a Medit Help Centerben taldlja a https://support.medit.com/hc oldalon.

. Vegye ki a fejet a hasznalt fertétlenitészerbdl, majd a tisztitast és sterilizélast kovetden alaposan oblitse le.

. Steril és dérzsmentes ruhéval évatosan szarftsa meg a tiikrét és a fejet.

Sterilizalas

. Afejet kézzel, fertdtlenitd oldattal kell megtisztitani. A tisztitast és a fertétlenitést kovetéen vizsgéljia meg a fej belsejében elhelyezked tukrét és bizonyosodjon meg arrdl, hogy nem talél foltokat és szennyezédést.
. Ha szukséges, ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési folyamatot. Papirtoriével dvatosan torolje szérazra a tikrot.
. Helyezze a fejet egy papir sterilizacids tasakba és zarja le. Gyézédjon meg arrdl, hogy légmentesen le van zarva. Hasznaljon 6ntapadds vagy hére zarédé tasakot.
. Abecsomagolt fejet sterilizalja egy autokldvban az alabbi feltételek szerint:
» Sterilizalja 10 percig 135°C (275°F) hémérsékleten gravitacios rasegités cikluson, majd szaritsa 30 percig.
» Sterilizélja 4 percig 134°C (273,2°F) hémérsékleten elévakuum rasegitésti cikluson, majd szdritsa 20 percig.
. Hasznaljon olyan autokldv programot, amely az autoklav kinyitésa el6tt megszaritja a becsomagolt fejet.
. Aszkenner fejeket legfeljebb 150 alkalommal lehet Ujra sterilizlni, ezutdn a hulladékkezelésrél sz616 fejezetben leirtak szerint helyezze a hulladék kozé.
. Az autoklavban toltétt idd és a hmérséklet az autokldv tipusatdl és gyartmanyatdl fliggden eltérd lehet. Ezért eléfordulhat, hogy nem hasznélhatd a maximalisként meghatarozott alkalormmal.

Annak megallapitésara, hogy vajon az el6irt feltételeknek az autoklav megfelel-e, kérjlik tekintse &t az autokldv gyartdja altal a készllékhez kiadott felhasznali kézikényvet.

A VIGYAZAT

Afejben taldlhaté tikor egy érzékeny optikai alkatrész, mely az optimalis szkennelési mindség eléréséhez dvatos banasmaodot igényel.
Vigyazzon, hogy ne karcolja meg vagy szennyezze be, mert a sériilések, illetve a szennyezédés befolyasolhatja a beolvasott adatokat.

. Az autoklav hasznalata elétt minden esetben csomagolja be a fejet. Ha megfeleld csomagolds nélkl helyezi az autoklavba a fejet, az a tiikron maradandd foltokat eredményez.
Tovabbi informaciokat az autoklav felhasznaldi kézikonyvében talal.

. A megtisztitott, fertétlenitett és sterilizalt fejeknek egészen a paciensnél torténé haszndlatig sterilnek kell maradniuk.

. AMedit nem felelés semmilyen a fenti utasitasoktol eltérd tisztitasi, fertStlenitési vagy sterilizélasi folyamat soran keletkezett kérokért, mint amilyen példaul a fej torzulasa.

322 Tukor

Afej tlikor részén taldlhatd szennyezddések, illetve foltok rossz mindségli szkennelt képet és 6sszességben nem megfeleld szkennelést eredményezhetnek. Ilyen esetben az aldbbi Iépéseket kdvetve tisztitsa meg a tikrot:

@ Aszkenner fejet valassza le az 1900 kézi eszkozrél.

@ Egy tiszta ruhdra vagy vattas végli palcara ontson alkoholt és térolje meg a tukrot. Mindenképpen olyan alkoholt hasznéljon, amelyben nincsenek szennyez6anyagok, ellenkezd esetben a tikor foltos maradhat.
Etanolt vagy propanolt (etil-/propil-alkoholt) egyarant hasznalhat.

® Széraz, sz6szmentes ruhdval torolje szérazra a tukrot.

@ Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tiikor por- és szalmentes. Ha szlikséges, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.
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323 Kézi Eszkoz

Akezelést kovetben az i900 kézi eszkoz egyéb fellleteit is tisztitsa meg és fertétlenitse, kivéve a szkenner eliilsd felét (optikai ablak) és hatuljt (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 éltaldnos 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 meghibasodast 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 tisztitési folyamat soran keletkezett sériilésekért, illetve meghibasodasokért.
® Aszir tisztitasat kovetSen, helyezze a kupakot az i900 kézi eszkoz elejére.
@ Puha, sz0sz- és dorzsmentes ruhara 6ntson fertétlenitészert.

® Aruhéval torlje le a szkenner fellletét.
® Tiszta, szaraz, szosz- és dorzsmentes ruhdval torlje szarazra a fellletet.

A VIGYAZAT

. Ne tisztitsa az 1900 kézi eszkozt ha a készUlék 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 ruhdra ontson tisztité- és fertétlenitészert.

. Aruhaval torélje le az alkatrész felliletét.

. 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 Tobbszér 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 Utmutatdt, a VIGYAZAT és FIGYELEM szavakkal jelzett megeléz6 tizenetekkel eqyiitt, figyelmesen olvassa el és értelmezze. A testi séruléseknek és készlllék 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 hasznalattél 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 kornyezet hémérsékletét.
Azonnali hasznalat esetén a készulék beparasodhat, amely karosithatja a készulék belsejében tallhatd elektronikus alkatrészeket.

. Ellendrizze, hogy egy alkatrészen sem taldlhaté fizikai sérlilés. 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 sérilést 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 kivil, az 900 rendszert tarolja az asztali dllvanyon vagy a fali tarton.

. Az asztali dllvanyt ne szerelje lejtés fellletre.

. Semmilyen térgyat ne helyezzen az i900 rendszerre.

. Az 900 rendszert ne helyezett meleg vagy nedves fellletre.

. Ne torlaszolja el 2900 rendszer htoldalan taldlhatd szell6zonyildsokat. A készilék tilmelegedése az 900 rendszer meghibasodésahoz és ledlldsahoz vezethet.

. Folyadék nem ker(iljén az i900 rendszerre.

. Az 1900 kézi eszkozt, illetve az egyéb tartozékokat elektronikai alkatrészek alkotjak. Akadalyozza meg folyadéknak vagy idegen targynak a rendszerbe kerilését.

. Ne htizza vagy hajlitsa meg az i900 rendszerhez tartozé kabelt.

. Minden kébelt gondosan helyezzen el tgy, hogy sem On, sem paciensei nem botlanak meg és gabalyodnak bele a kébelekbe. A kabelek barmilyen megfesztilése karosithatja az i900 rendszert.

. Az 1900 rendszer hélézati kabelének csatlakozéjat mindig konnyen elérheté helyre helyezze.

. A szokésostdl eltéré miikodés ellendrzéséhez, az eszkoz hasznalata kozben folyamatosan figyelje a késziléket és a pacienst is.

. Arendszer kalibrélésat, tisztitését, fert6tlenitését és sterilizélasat a felhaszndléi kézikdnyvben leirtaknak megfeleléen végezze el.

. Amennyiben leejti, ne probalja meg ismételten hasznalni. Azonnal kezelje hulladékként a fejet, mert fennall a veszélye, hogy a fejhez tartozé tikor elmozdult.

. Sériilékenységiik miatt, a fejeket minden esetben évatosan kezelje. A kdrok megelézése érdekében kertilie, hogy a fej, illetve, a belsd tiikor a paciens fogaihoz vagy a pétldsokhoz érjen.

. Ha az 1900 rendszert leejti vagy azt barmilyen hatés éri, hasznalat elétt kalibralja Ujra. Ha a készUlék nem tud kapcsolddni a szoftverhez, forduljon a gyartdhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Ha készulék nem miikodik megfelelden, példaul nem elég pontos, ne hasznalja tovabb és forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Azi900 rendszer megfelelé miikodésének biztosftdsahoz kizarélag jévahagyott programokat telepitsen és hasznaljon.

. Amennyiben az i900 rendszert is érintd sulyos baleset torténik, értesitse a gyartot és jelentse a balesetet a felhasznal¢, illetve a péciens lakdhelye szerinti orszag felel6s hatésdgénak.

. Ha a szamitogép, melyre a szoftver telepitésre kerilt, nem rendelkezik biztonsagi szoftverrel vagy felmertil a veszélye, hogy rosszindulati kéddal be lehet [épni a rendszerbe, eléfordulhat, hogy a szémitégépet
rosszindulatu szoftverekkel feltorik (a rosszindulatt szoftverek a szamitégépet kdrositd virusok vagy féregprogramok).

. Atermékhez tartozd szoftver hasznalata kizérélag az orvosi és személyes adatok védelmére vonatkozd térvényi eléirdsokkal 6sszhangban valdsulhat meg.

. Az elektromos szigetelés és az elektromos eszkozok biztonsdganak biztositédsa érdekében az eszkozt egy bevonat takarja, kivéve az USB-portok tertileteit.

42 Megfeleld Képzés

A FIGYELEM

Mielétt az i900 rendszert paciensei kezeléséhez hasznalja:

. Részt kell vennie a rendszer miikodését bemutatd oktatason, illetve el kell olvasnia és teljes mértékben értelmeznie kell ezt a Felhasznaldi Kéziknyvet.
. A Felhasznaléi Kézikonyvben lefrtaknak megfeleléen ismernie kell az 900 rendszer biztonségos haszndlaténak kovetelményeit.
. Hasznalat eltt, illetve bedllitdsi médositasokat kévetden, a felhasznalé mindig ellendrizze, hogy a program kamera elénézeti ablakdban megfeleld €16 kép jelenik-e meg.

43 A Készulék Meghibasodasa Esetén

A FIGYELEM

Ha 1900 késziiléke nem miikodik megfeleléen, vagy ha felmertil a készilék meghibasodasnak veszélye:

. Tévolitsa el a készuléket a paciens szdjabdl és ne hasznélja tovabb.

. Akészliléket csatlakoztassa le a szamitogéprol és keresse a hiba okat.

. Forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos viszonteladéhoz.

. Atorvény értelmében tilos az i900 rendszer médositasa, mert ez veszélyeztetheti a kezeld, a paciens vagy harmadik fél biztonsagat.
44 Higiénia

A FIGYELEM

Atiszta munkakornyezet és a paciens biztonsaga érdekében, MINDIG viseljen tiszta orvosi keszty(it:

. Afej kezelése és cseréje soran.
. Paciens i900 rendszerrel torténd vizsgalata soran.
. Az 900 rendszer megérintése esetén.

A FIGYELEM

Azi900 rendszert és az optikai ablakot mindig tartsa tisztan. Miel6tt az i900 rendszert paciens vizsgalatara hasznalja, bizonyosodjon meg réla, hogy:

. Ai900 rendszer sterilizdldsa megfelel a ‘3.2 Tisztitasi, FertGtlenitési és Sterilizélasi Folyamat” fejezetben leirtaknak
. Steril fejet hasznal.

45 Elektromos Biztonsag

A FIGYELEM

Az 900 rendszer 1. osztalyba tartozo késziilék.

. Az dramiités megel6zése érdekében, az 900 rendszer kizdrélag védsfoldeléssel ellatott dramforrashoz csatlakoztathato.
Ha az 1900 készillékhez tartozd lengédugdt nem tudja a dugaljba csatlakoztatni, a lengédugd vagy a dugalj cseréjét bizza szakképzett villanyszerel6re. Ne térjen el a biztonsagi dtmutatétol.
. Az eszkoz szandékolt felhasznalasan kivil az i900 rendszerhez ne hasznaljon foldeld tipusu csatlakozét.
. Azi900 rendszer bels6leg kizérélag RF (radiéfrekvencids) energidt hasznal. A radiéfrekvencids sugarzas mértéke alacsony és a kornyezé elektromagneses sugarzassal nem zavarjak egymast.
. Ha az 1900 rendszer belsejébe nydl, fennallhat az dramiités veszélye. A rendszert kizérolag szakképzett személyzet kezelheti.
. Ne csatlakoztassa az 1900 rendszert hagyomanyos aramelosztohoz vagy hosszabbitohoz, mert a foldelt csatlakozokhoz képest ezek kevésbé biztonsagosak.
Ezen biztonsagi Utmutat6tdl vald eltérés, az aldbbi veszélyekkel jarhat:
» Az 6sszes csatlakoztatott eszkoz Gsszesitett révidzarlatidram értéke meghaladhatja az EN/IEC 60601-1 szabvanyban el6irt hatarértéket.
» Afoldelés véltdaramu ellendlidsa meghaladja az EN/IEC 60601-1 szabvanyban meghatérozott hatarértéket.
. Ne helyezzen folyadékot - példaul italt - az i900 rendszer kozelébe és kertlje, hogy a rendszerre folyadék kertiljon.
. Soha, semmilyen folyadék ne kertljon az i900 rendszerre.
. Ahomérséklet, illetve a paratartalom valtozasanak eredményeként keletkezett vizg6z az i900 rendszer belsejében parasodést okozhat, amely a rendszer karosodasahoz vezethet.

Mielétt az i900 rendszert aram alé helyezi, a pardsodas elkertlése érdekében gyézédjon meg réla, hogy az i900 rendszer legaldbb két 6ran keresztll szobahémérsékleten allt.
Amennyiben a készuilék felszinén pérét észlel, az i900 rendszert legalébb 8 6ran keresztil hagyja szobahdmérsékleten.

. Az 1900 rendszert kizérélag a hozza tartozo haldzati kibel kihtizasaval dramtalanitsa.

. A hélézati kabel kihtizasa kozben fogja a dugé feltiletét.

. Aramtalanitds el6tt a kézi eszkozon talélhaté kapcsolé gombbal mindenképpen kapcsolja ki a késziiléket.

. AkészUilék KIBOCSATASI értékei lehetdvé teszik, hogy ipari kornyezetben és kérhazakban helyezzék hasznalatba (CISPR 11, A. osztaly). Amennyiben otthoni kérnyezetben hasznaljak (amelyhez altaldban CISPR 11,
B. osztélyl besorolds szikséges) el6fordulhat, hogy a késziilék nem nyujt megfelelé védelmet a radiéfrekvencids kommunikdciés szolgaltatédsoknal.

. Ne rantsa meg az i900 rendszerhez hasznalt tavkozlési kdbeleket, tapkabeleket stb.

. Kizardlag az i900 rendszerhez tartozé orvostechnikai adaptert hasznalja. Mas adapterek karosithatjak az i900 rendszert.

. Egyidejlileg soha ne érintse meg az eszkozt és a pacienst.

Intraoral Scanner i900
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4.6

A FIGYELEM

47
A FIGYELEM

438

A Szem Védelme

A szkennelés soran az i900 rendszer beolvaso feje éles fényt bocsét ki.

Az 1900 készulék beolvaso fejébdl kibocsatott éles fény nem kdrositja a szemet. Ennek ellenére ne nézzen kozvetlentl a fénybe és ne irdnyitsa méasok szemébe.

Altalaban az intenziv fényforrasok zavarhatjak a szemet, ezenkiviil magas a masodlagos expozicié eléfordulasanak 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 Epilepszids Paciensek esetén Fennéllo 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.

Robbanasveszély

Az 1900 kialakitdsa nem teszi lehet6vé a készulék gyulékony folyadékok vagy gazok kézelében, illetve magas oxigén-koncentratumu kérnyezetben valé hasznélatat.
Ha az 1900 készuléket gydlékony érzéstelenitd kozelében haszndlja, fennall a robbanas veszélye.

Szivritmus-szabalyoz6 és ICD Interferencia Kockazata

A FIGYELEM

A Beliltethet6 Kardioverter Defibrillatorok (ICD-k) és a szivritmusszabalyozok egyes eszkézok esetében interferencidt okozhatnak.
Azi900 rendszer haszndlata soran tartson mérsékelt tavolsdgot a pacienc ICD késziilékétd|, illetve szivritmusszabélyozéjatdl.
Tovabbi informacidkat az i900 rendszer periférids eszkozeir8l a vonatkozd gyartd kézikonyveiben taldl.

5. Elektromagneses Kompatibilitasra Vonatkozé Informaciék

5.1

Elektromagneses Kibocsatasok

i900 rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhatd. i900 rendszer vasarldjanak illetve kezel6jének feleléssége az el6irdsoknak megfelel6 kornyezet biztositasa.

Utmutato és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromégneses Kibocsatéas

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
elhelyezett elektromos késziilékekben.

RF-kibocsatasok CISPR 11 Aosztaly
Harmonikuséram Kibocsatasok IEC 61000-3-2 Aosztaly 1900 rendszer barmilyen létesitményben hasznalhatd, beleértve a lakoépuleteket és a nyilvanos
alacsonyfeszliltségu, lakdhazak elldtéséra kialakitott dramhalézathoz csatlakoztatott |étesitményeket is.
Fesziltségingadozasok / Fesziltségesés Kibocsatasok Megfelel

A FIGYELEM

Ezt az 1900 késziiléket kizarolag szakképzett egészségligyi dolgozok kezelhetik. A berendezés/rendszer radidfrekvencias interferenciat okozhat vagy zavarhatja a kozelében elhelyezett készilékek miikodését.
Ennek csokkentése érdekében eléfordulhat, hogy kilonbozé intézkedések - példaul az i900 készUlék elforditasa vagy athelyezése, vagy helyének ledrnyékolasa - végrehajtasa sziikséges.

5.2 Elektromagneses zavartiirés
. 1. Utmutaté
i900 rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd.
i900 rendszer vasarléjanak illetve kezel6jének feleldssége az eléirdsoknak megfelel6 kornyezet biztositésa.
Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés
Zavartiirési Teszt IEC 60601 Tesztszint Megfelelési Szint Elektromagneses Kérnyezet - Utmutaté
Elektrosztatikus Kistilés (ESD) + 8KV kontakt 2 kV, + 4KV, +8kV kontakt + 2 kV, + 4KV, A padl6 fa, beton vagy kerdmia jardlap boritéssal rendelkezzen.
IEC 610004-2 £8KY, +15 KV levegd +8KY, £15 KV levegd Amennyiben a padldzatot szintetikus anyag fedi, az ajanlott relativ
- ' T paratartalom legaldbb 30%.
Gyors Villamos +2 kV elektromos hélézati vezetékeknél +2 kV elektromos halézati vezetékeknél A h&lézati dram minésége az dtlagos gazdaségi vaay kérhézi kérmnvezetnek
Tranziens/Burst Jelenségek +1 kV bemeneti/kimeneti halézati +1 KV bemeneti/kimeneti haldzati megfeleld leayen 9 909 givegy v
IEC 61000-4-4 vezetékeknél vezetékeknél g gyen-
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Aramingadozas IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV differenciadl méd

£0,5 kv, +1 kV differencidl méd

+0,5KV, £1 kV, 2 KV kozos médus

40,5KV, £1 kV, 2 KV kozos médus

A hélézati dram mindsége az dtlagos gazdasagi vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 legyen.

Tapfeszlltségesések, Rovid
Aramkimaradésok és
Feszultségingadozasok a Tapegység
Bemeneti Hal6zati Vezetékein

IEC 61000-4-11

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% letérés UT-ben)
25/30 ciklusra
0% UT (100% letorés Ut-ben)

A hélézati daram mindsége az dtlagos gazdasagi vagy kérhézi kérnyezetnek
megfelel® legyen. Ha az i900 rendszer kezel6je dramkimaradas kozben is
folyamatosan szeretné hasznéini a késztiléket, javasoljuk, hogy az i900
rendszert sziinetmentes tdpegységrél vagy akkumulatorrél miikodtesse.

2507300 ciklusra 250/300 ciklusra
Haldzati Frekvencids Magneses Terek 30Am 30 A/m A hélézati frekvencids magneses terek szintje az atlagos gazdaséagi vagy
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 kérhazi kdrnyezetnek megfeleld legyen.
8A/M 8 A/M
30 kHz CW modulacié 30 kHz CW moduldcié
Kozelségi Magneses Mez6 a 65A/m 65A/m . P . At o4t ol P
Frekvenciatartomanyban PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz és haszndlatra 9
IEC 61000-4-39 |
75Am 75Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
MEGJEGYZES: Ut a teszt szint alkalmazasat megeldz6 hélézati fesziiltség (AC).
- 2. Utmutaté
At 6 és Mobil ikacio 0206 int az i900 Kozotti Ajanlott Tavolsag

Jeladé Legnagyobb Névleges
itménye [W]

A Jeladé Frekvencidjanak Megfeleld Elkilonitési Tavolsag [M]

IEC 60601-1-2:2014

Kimend

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 2,7 GHz

d=12VP d=20vP
0,01 0,12 0,20
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Azon jeladdk esetében, melyek legnagyobb névleges kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben, az ajanlott elkiilonitési tavolsag (d) méterben (m) megadva kiszdmithato a jeladé frekvencigjat 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 kdztti érték esetén, az elkiilonitési tavolsdgot a magasabb frekvenciatartomany alapjén kell megadni.

MEGJEGYZES 2: Ajelen Gtmutatd nem minden esetben érvényes. Az elektromégneses hulldmok terjedését befolyasolja, hogy a szerkezetek, térgyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

Intraoral Scanner i900
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. 3. Utmutaté

Azi900 rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromdagneses kérnyezetben hasznalhatd. i900 rendszer vésarlgjanak illetve kezeléjének feleléssége az el6irasoknak megfelelé kornyezet biztositasa.

Utmutaté és Gyartéi Nyilatkozat - Elektromagneses Zavartiirés

Zavartiirési Teszt 1IEC 60601 Tesztszint

Megfelelési Szint

Elekt Kornyezet - U

3Vrms 150 kHz - 80 MHz
1SM-sdvokon kivil amat6r

Vezetett Radi6frekvencia

3Vrms

IEC 61000-4-6

Ahordozhaté és mobil rédidfrekvencidval m(ikodé kommunikaciés eszkézoket ne haszndlja
az ajanlott tavolsagon beltil Ultrahangos Rendszer semmilyen alkotérészével, beleértve a
kébeleket is. Ezt az értéket a jeladd frekvencidjara vonatkozé egyenletet haszndlva szamitjuk ki.

Ajanlott Elkiilonitési Tavolsag (d):
d=12vpP

IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP80MHz-25GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz - 80 MHz
6Vrms d=20VP80MHz-2,7 GHz

I1SM-sdvokon bel(il amat6r

Ahol P jeldli a jeladd legnagyobb névleges teljesitményét, wattban (W), a jeladd gyardja altal
megadott adatok szerint, és d az ajanlott elkilonitési tavolsag méterben (m) megadva.

A helyhez kotétt radidfrekvencids adok, elektromagneses helyszinfelmérés sordn megéllapitott
elektromagneses térerésségének minden frekvenciatartomanyban a hatrértéknél 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 befolyasolja, 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
Az1i900 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

Zavartiirési 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
Kommunikacios Eszkozoktol GSM 1800;
1EC61000-4-3 CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Impulzusmodulécio 217 Hz 28V/im 28V/im
LTESav 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; P
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Impulzusmodulécié 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Sav 7
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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A FIGYELEM

Kerlje az i900 rendszer més eszkoz kdzvetlen kdzelében vagy feltletén torténd haszndlatét, mert ezek miikédési rendellenességekhez vezethetnek.
Amennyiben a rendszer ilyen médon torténd hasznalata sziikséges, javasoljuk, hogy ellendrizze mindkét eszkoz helyes miikodését.

. A Medit altal meghatérozott, illetve rendelkezésre bocsatott kiegészitdktdl, atalakitoktdl és vezetékektdl eltért eszkdzoknek az i900 rendszerrel torténd hasznalata magas elekiroméagneses kibocsatést vagy az eszkoz
alacsony elektromdagneses ellendllasat, és igy nem megfeleld miikodést eredményezhet.

" Egyes szolgaltatasok csak a felmend irany( frekvenciakat tartalmazzak.

6. Jellemzok

Kereskedelmi Megnevezés i900

Csomagoldsi Egység 1 készlet

Besorolds 5V 3A

Aramiités Elleni Védelmi Besorolds 1. osztaly, BF tipust Haszndlatra Kerilt Alkatrészek (Tébbszor hasznélhato fej)

* Ez atermék orvostechnikai eszk6z.

Kézi eszkoz (kozepes fejjel)

Méretek 223,4%36,7 x 353 mm (H x Sz x M)

Suly 1659

Tobbszér hasznélhat6 fej
Nagy 36,1 x34,1x90,8 mm (Sz x M x H)

Méretek - Teljes fej Kozepes 36,1x34,1%90,4 mm (Szx M x H)
Kicsi 36,1 x34,1x90,3 mm (Sz x M x H)
Nagy 26,9% 19,7 mm (Sz x M)

Méretek - Fejvég Kozepes 22,4x163 mm (Szx M)
Kicsi 18,36 x 13,1 mm (Sz x M)

Kalibralé eszkoz

Méretek 160 x 48,5 mm (M x @)

Sdly 2059

Miikodési, Taroldsi és Szallitasi Feltételek
HOmérséklet 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)

Mukodési Kortlmények Paratartalom 20 - 75% relativ paratartalom (lecsapodas nélkul)
Légnyomés 800 - 1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C (14 - 122°F)

Tarolasi Kortilmények Paratartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapdas nélkuil)
Légnyomas 800-1100 hPa
Hémérséklet -10-50°C (14 -122°F)

Széllitasi Kortlmények Paratartalom 20 - 80% relativ paratartalom (lecsapdas nélkuil)
Légnyomas 620 - 1200 hPa

Kibocsatasi korlatok kérnyezeti felosztashan

Kornyezet Korhazi kornyezet

Vezetett és sugarzott radidfrekvenciés kibocsatésok CISPR 11

EU Representative

Meditrial Srl “ Medit Corp. Contact for Product Support
Via Po 9 00198, Rome lItaly 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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