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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 jpasuma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

A BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neievérojot, jas varat radit vidéju personigo traumu risku.

A PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada drosibas informaciju, kuru neieverojot, js varat radit nelielu personigo traumu, pasuma 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 paredzéta 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

. i900 sistéma ir paredzeta 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 ierice
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 /R’ Temperatdras ierobezojums: -10 - 50°C (14 - 122°F)
o
0%
17 Mitruma ierobezojums
2%
oo
18 @- Atmosféras spiediena ierobezojums
o
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19 I Trausls
20 T Turét sausuma
21 tt Saja virziena uz augsu
—
22 % Aizliegts izmantot vairak neka 14 slanus
23 [:E] Skatiet lieto3anas instrukcijas

1.6 1900 detalu parskats

Nr. Vieniba (Modela nosaukums) Daudzums Attéls
1 i900 instruments 1 |
P i900 instrumenta parsegs 1

(MO1-HC1)
3 Vairakkart lietojams uzgalis (lielais) ) r
(MO1-RTL)
[ §
4 Vairakkart lietojams uzgalis (vidéjais) 2
(MO1-RTM)
5 Kalibresanas riks 1 |
(MO1-CT1) j
6 PraktizéSanas modelis 1 o
7 Virsmas stativs 1
(MO1-DO) F
s Sienas stiprinajums 1 |
(MO1-WH1)
9 Barosanas vads (2,5 m) 1 @
10 Barosanas vads (2 m) 1 @
USB atminas spraudnis
" (Medit Scan for Clinics instalacija ir ieklauta) ! -
12 Lietotaja rokasgramata 1 d
1.6.1 Papildu detalas (jaiegadaja atseviski)

Nr. Vieniba (Modela nosaukums) Daudzums Attéls

5 Vairakkart lietojams uzgalis (mazais) 4 N
(MO1-RTS)

A PIESARDZIBA

. Praktizé3anas modelis jatur vésa 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 pieslégvietu.
Tas var izraisit nepareizu darbibu vai aizdeg3anos.

Intraoral Scanner i900



17 i900 sistémas iestatiSana

171 1900 pamata iestatfjumi (Medit Plug & Scan)

Jas varat savienot i900 ar datoru, neizmantojot barosanas vadu.

OO IcIcaca

LI L
L 0]
XX |
L)

[ [ L E

| )

{900 ieslegsana 1900 izslegsana
@  Pievienojiet 1900 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

2.1 Ievads

Medit Scan for Clinics nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni, lai uznemtu digitalu zobu un apkartéjo audu topografisko Tpaibu attélu ar i900 sistemu.

22 InstaléSana

221 Sistémas prasibas

Ieteicamas sistémas prasibas

Windows OS mac0s
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core {7-13700H Intel Core !7—1 3700K 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 '
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 0S mac0s
Klépjdators Galda dators Klépjdators/Galda dators
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU 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 vai augstaka)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vai augstaka)
* AMD Radeon netiek atbalstits.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Ventura 13

Windows 11 (ieteicams 12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem)

_O_ Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistémas prasibas, ladzu, apmeklgjiet www.meditlink.com.

Izmantojiet datoru un monitoru ar IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024 sertikatiem.

-( )~ Jatiekizmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads, ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problémam, kas rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodroinato USB 3.0 vadu.

= Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.

Intraoral Scanner i900
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222 Medit Scan for Clinics instaléSanas rokasgramata
@  Atveriet “Medit_Scan_for_Clinics_X.X X.exe" failu. @
) Medit Scanfor Clikcs 1647 - x
MEDIT 2 e e
Sarcing App¥id Lk CIOA W10 W horisonl
rn—
[
|
@  Pirms atZimejat ratinu ‘I agree to the License terms and conditions”, ®

rapigi izlasiet “License Agreement” un nospiediet “Install”.

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 Scan for Clinics lietotaja rokasgramata

Izvélieties valodu un nospiediet “Next".

MEDIT Scan for Clinics

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

Instaléanas process var aiznemt dazas mindtes.
Kamér instalé3ana nav pabeigta, neizslédziet datoru.

MEDIT Scan for Clinics

lease vait e the St Waadnstls ed Sanfor

iy e cstware

Instalacija netiks apstradata, kameér i900 sistéma bus pievienota datoram. Pirms instalésanas, ladzu, atvienojiet i900 USB 3.0 vadu no datora.

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.

®

®

Izvelieties instaléSanas vietu.

]
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

Lai nodrosinatu optimalu programmas darbibu péc
instalésanas pabeig3anas restartéjiet datoru.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan for Clrics has been successfllyinstaled.

Nota : You must retartyour computer t ensure the
scanmer works conectl.

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 PIESARDZIBA

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.

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 900 sistemas apkopes darbi. Profilaktiskas apskates un citas regularas apkopes nav nepieciesamas.
3.1 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju modelus, nepiecieSsama periodiska ierices kalibrésana. Kalibresana javeic, kad:

. Salidzinot ar iepriek3gjiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav uzticama vai preciza.
. Ir mainijusies vides apstakli, pieméram, temperatara.
. Ir beidziet kalibréSanas perioda termins.

KalibréSanas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days).

A
'O' 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.
.
O' Ja kalibrésanas ierice ilgstodi tiek paklauta zemai temperatarai, kas ir zemaka par Medit ieteikto temperatdru lieto3anas un uzglabasanas vadiinijas, var tikt traucéta ierices rotacijas kustiba.
= Sada gadijuma ierices piespiedu pagriesana var radit bojgjumus. Lai no ta izvairitos, pirms lieto3anas turiet kalibrésanas ierici ieteicamaja temperatara

A
'O' Més iesakam veikt kalibrésanu regulari.
= Kalibrésanas periodu js varat iestatit Menu > Settings > Calibration Period (Days). Nokluséjuma kalibrésanas periods ir 14 dienas.

311 Ka veikt i900 kalibréSanu

[0} lesledziet i900 un palaidiet Medit Scan for Clinics.

@ Galvenaja Medit Scan for Clinics panell palaidiet Calibration Wizard.

® Sagatavojiet kalibrésanas riku un i900 instrumentu.

@ Pagrieziet kalibrésanas rika reguléjamo pogu starta pozicija.

® Tevietojiet i900 instrumentu kalibréSanas rika.

® Lai saktu kalibreSanas procesu, nospiediet “Next".

@ Ja kalibrésanas riks ir uzstadits pareizaja pozicija, sistéma datus iegust automatiski.

® Kad datu iegG8ana starta pozicija ir pabeigta, pagrieziet requléSanas pogu nakamaja pozicija.
[©)] Atkartojiet So soli lidz pédéjai pozicijai.

[©) Kad datu iegisana pédéja pozicija ir pabeigta, sistéma automatiski aprékina un parada kalibrésanas rezultatus.
3.2  Tir8anas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras

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 inficéSanas, uzgalis starp pacientiem janotira un jasterilize.

TiriSana un dezinfekcija

. Uzgali talit péc lietosanas notiriet ar ziepju tdeni 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 tdeni. 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 sterilizéanas iznemiet uzgali no izlietota $kiduma 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 iekSpusé 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.
. Sterilizgjiet iepakoto uzgali autoklava, ieverojot zemak mineto:
» 10 mindtes sterilizejiet 135°C (275°F) gravitacijas tipa iekarta un 30 minGtes Zavéjiet.
» 4 minates sterilizgjiet 134°C (273,2°F) vakuuma tipa iekarta un 20 mindtes Zavéjiet.
. Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu, kas izZzave ietito uzgali.
. Skenera uzgalus var atkartoti sterilizet lidz pat 150 reizém, un péc tam tie jaiznicina, ka aprakstits sadala par likvidesanu.
. Autoklava laiks un temperatra var at3kirties atkariba no autoklava tipa un razotaja. STiemesla dé| tas, iespgjams, nevares izpildit maksimalo reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir izpilditi nepieciesamie nosacjumi,

ludzu, skatiet jtisu izmantota autoklava lietotaja rokasgramatu.

A PIESARDZIBA

. Uzgall eso3ais spogulis ir smalka optiska detala, ar kuru jarikojas uzmanigi, lai nodrosinatu optimalu skenésanas kvalitati. Nesaskrapejiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi vai netirumi var ietekmét iegatos datus.
. Vienmer ietiniet uzgali pirms sterilizésanas autoklava. Ja sterilizesiet neietitu uzgali, uz spogula radfsies traipi, kurus nevarés nonemt. Plasaka informacija atrodama autoklava rokasgramata.

. Uzgaliem, kas ir notiriti, dezinficéti 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 radit sliktu skené3anas kvalitati un kopuma sliktu skenésanas pieredzi. Ja rodas $adas situacijas, notiriet spoguli, ievérojot zemak minéto:
Atvienojiet skenera uzgali no i900 instrumenta.

o
S

@ Uzlejiet spirtu uz tira auduma vai vates tampona un noslaukiet spoguli. Noteikti lietojiet spirtu bez piemaisijumiem, jo tie var notraipit spoguli. Js varat lietot vai nu etanolu, vai propanolu (etilspirtu/propilspirtu).
® Noslaukiet spoguli ar sausu, neplaksnainu draninu.
@ Parliecinieties, ka uz spogula nav puteklu un skiedru. Atkartojiet tiriSanas procesu, ja nepieciesams.

Intraoral Scanner i900



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 izslegtai. 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:

O} 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.

©)] Péc filtra tirfSanas uz instrumenta i900 priekSpuses 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 tirisanas un dezinfekcijas Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.
3.24 Citas detalas

. Uzlejiet tirsanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezplksnainas 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.”
. Likvidejiet 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 drosibas procedras, kas aprakstitas $aja lietotaja rokasgramatd, lai noverstu cilvéka savainojumus un iekartas bojajumus. $aja dokumentd, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek izmantoti vardi
BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.

Rapigi izlasiet un izprotiet rokasgramata rakstito, tostarp visas preventivas norades, kas apziméti ar vardiem BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma bojajumiem, stingri ievérojiet
drodibas 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 izmantoana 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 vide, 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.
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. Nenovietojiet 1900 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 900 sistémas Skidrumus.

. i900 instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no elektroniskiem komponentiem. Nelaujiet taja ieklut Skidrumiem un sveskermeniem.

. Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots i900 sistemai.

. Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai jas vai jasu pacients nepakluptu aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu nospriego$ana var sabojat i900 sistému.

. Vienmeér novietojiet i900 sistémas baro3anas vada kontaktdaksu viegli pieejama vieta.

. Produkta lietosanas laika vienmer verojiet 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 bat izkustéjies.

. Ar uzgaliem jarikojas uzmanigi, jo tie ir |oti trausli. Lai noverstu uzgala un ta iek3éja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar pacienta istajiem vai maksligajiem zobiem.

. Jai900 sistéma tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta triecienam, ta pirms lieto3anas ir jakalibré. Ja instruments nevar izveidot savienojumu ar programmatdru, sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Jaierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problémas ar tas precizitati, partrauciet ierices lietosanu un sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Lai nodrosinatu pareizu i900 sistemas 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 programmatiira, nav drosibas programmaturas vai pastav risks, ka tas var izraisit launpratigu koda ielausanos tikla, datora var iek|ut launprogrammatra (launpratiga programmatara,
pieméram, virusi vai tarpi, kas boja datoru).

. ST produkta programmattira jaizmanto saskana ar tiesibu aktiem par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

. Lai nodrosinatu elektrisko izolaciju un saglabatu elektrodrosibu, uz ierices, iznemot USB pieslégvietas, ir izol&jo3s parklajums.

Atbilstosa apmaciba

42
A BRIDINAJUMS

Pirms i900 sistemas lietoSanas darba ar pacientu:

. Jums jasanem apmaciba par sistémas lietosanu vai jaizlasa un pilniba jaizprot $o lietotaja rokasgramatu.
. Jums jazina, ka droi izmantot i900 sistemu saskana ar lietotaja rokasgramata noteikto.
. Pirms vai pec iestatjumu mainas lietotajam japarbauda, vai programmas kameras priek3skatijuma loga tiek pareizi paradits reallaika attels.

43  Jaiekarta nedarbojas

A BRIDINAJUMS

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 kltdu.

. Sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

. Izmainas i900 sistema ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudet lietotaja, pacienta vai tresas personas drosibu.

Hi

44
A BRIDINAJUMS

Lai nodrosinatu tirus darba apstaklus un pacienta drosibu, $ajas situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurgiskos cimdus:

iéna

. Stradajot un mainot uzgali.
. Izmantojot i900 sistému darba ar pacientu.
. Pieskaroties i900 sistemai.

A BRIDINAJUMS

i900 sistémai un tas optiskajam lodzinam vienmer jabat tiram. Pirms i900 sistémas izmantosanas pacientam parliecinieties, ka:

. Steriliz&jiet i900 sistému, ka aprakstits sadala "3.2 Tifsanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras.”
. Izmantojiet sterilizétu uzgali.

45 Elektriska drosiba

A BRIDINAJUMS

. i900 sistema ir I klases ierice.

. Lai novérstu elektrosoku, i900 sistemu drikst pievienot tikai tadam stravas avotam, kam ir aizsargajoss zemejuma savienojums.
Ja nevarat ievietot 900 kontaktdaksu barosanas kontaktligzda, sazinieties ar kvalificétu elektriki, lai nomainitu kontaktdak3u vai kontaktligzdu. Vienmér ievérojiet $is drosibas vadiinijas.

. Izmantojiet zeméjuma tipa stravas kontaktdaksu, kas pievienota i900 sistemai, tikai tiem mérkiem, kam ta paredzéta.

. i900 sistéma izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai iek3gji. RF starojuma daudzums ir zems un netraucé apkartéjam elektromagnétiskajam starojumam.

. Méginot piek|at i900 sistémas iek3pusei, pastav elektrooka 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:
» Kopeja pievienotas iekartas kopéja issavienojuma strava var parsniegt EN/IEC 60601-1 noteikto robezu.
» Zem@juma savienojuma pretestiba var parsniegt EN/IEC 60601-1 noteikto robezu.

. Nenovietojiet 900 sistémas tuvuma Skidrumus, pieméram, dzérienus un neuzslakstiet $os Skidrumus uz sistemas.

. Nekada gadijuma neuzlejiet uz i900 sistémas Skidrumus.

. Kondensacija, kas radusies temperataras vai mitruma izmainu dél, var radit mitruma uzkrasanos i900 sistéma, kas var sabojat sistému. Pirms i900 sistémas pievieno3anas stravas avotam, vismaz divas stundas turiet
i900 sistému istabas temperatara, lai novérstu kondensaciju. Ja uz produkta virsmas ir redzams kondensats, i900 jaatstaj istabas temperatara ilgak par 8 stundam.

. Atvienojiet 900 sistému no stravas padeves tikai, izmantojot stravas vadu.

- Atvienojot stravas vadu, iznem3anas laika turiet to aiz kontakta.

. Pirms atvienoanas parliecinieties, ka ierices stravas padeve ir izslégta, izmantojot uz instrumenta eso3o slédzi.

. Si aprikojuma EMISIJAS padibas padara to piemérotu izmanto3anai ripniecibas vietas un slimnicas (CISPR 11 a KLASE). Ja to izmanto dzivojama vide (kurai parasti nepiecie3ama CISPR 11 B klase), $is aprikojums var
nenodro3inat pienacigu aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem.

. Nevelciet komunikacijas, stravas un citu veidu vadus, kas tiek izmantoti ar i900 sistemu.

. Izmantojiet tikai i900 lietoanai 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 sistémas 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. 900 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

47
A BRIDINAJUMS

. 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 defibrilatoriem (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

5.1 Elektromagnétiskas emisijas

i900 sistéma ir paredzeta izmanto3anai elektromagnétiskaja vide saskana ar talak aprakstito. i900 sistemas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

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 esosaja 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

A BRIDINAJUMS

{900 sistemu var izmantot tikai veselibas aprapes specialisti. Sis aprikojums/sistéma var izraisTt radiotraucgjumus vai traucét tuvéjo iekartu darbibu.
Jums iespgjams bus 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.

Norades un raZotaja deklaracija - elektr étiska noturiba

Y 1

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, + 8 kV kontakts + 2 kV, + 4 kV,
IEC 61000-4-2 +8kV, £ 15KV gaiss +8KV, £ 15kV gaiss

Islaiciga elektribas
pareja/piepladums
IEC61000-4-4

+2 kV baro3anas linijam +2 kV baro3anas linijam

. P, o . Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.
+1 kV ieejas/izejas linijam +1 kV ieejas/izejas linijam
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Parspriegums IEC 61000-4-5

+0,5kV, 1 kV diferencialajam rezimam

+0,5 kV, +1 kV diferencialajam rezimam

+0,5kV, £1 kV, +2 KV parastajam rezimam

+0,5kV, £1 KV, +2 kV parastajam rezimam

Stravas tikla kvalitatei ir jaatbilst parastai komercialai vai stacionarai videi.

Sprieguma kritumi, isie partraukumi
un sprieguma izmainas baro3anas
avota ieejas finijas

IEC61000-4-11

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 sistémas lietotajam stravas padeves partraukuma laika ir
nepiecieSsama nepartraukta darbiba, ieteicams 1900 sistemu darbinat ar
nepartrauktas barosanas avotu vai bateriju.

Stravas frekvences magnétiskie lauki

Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem jaatbilst tipiskas komercialas

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m vai slimnicas vides limeniem.

8A/M 8 A/M

30 kHz CW modulacija 30 kHz CW modulacija
Tuvinadanas magnétiskie lauki 65A/m 65 A/m
frekvences diapazona no 134,2 kHz 134,2 kHz Izturiba pret magnétiskajiem laukiem tika parbaudita un ir piemérojama
9 kHz lidz 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 75Am

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

PIEZIME: U ir galvenais spriegums (mainstrava) pirms testa limena piemérosanas.

. Norades -2

ie atdaliSanas

i starp portativajam un mobilajam sakaru iekartam un i900

Raiditaja nominala maksimala izejas

Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei [M]

IEC 60601-1-2:2014

jauda [W]
150 kHz Iidz 80 MHz 80 MHz [idz 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 012 020
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Raidtajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradfta 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: 8is vadlinijas var nepiemeérot visas situacijas. Elektromagneétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

Intraoral Scanner i900
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. Norades - 3
i900 sistéma ir paredzeta lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. i900 sistemas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota 3ada vide.

ades un raZotaj; acija - elektr étiska noturiba
Noturibas tests 1EC 60601 testa lTmenis Atbilstibas limenis Elektr iska vide -

3 VRMS 150 kHz lidz 80 MHz Portativas un mobilas RF sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai ultraskanas

A e - 3VRMS s h . - . .

Arpus ISM joslam amatieriem sistemas dalai, ieskaitot vadus, par ieteicamo attalumu. To aprékina, izmantojot raiditaja
frekvencei piemérojamo vienadojumu.

o Ieteicamais attalums (d):
Novadita RF d=12vP
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007

d=1,2VP 80 MHz lidz 800 MHz
d=2,3VP80MHzlidz 2,5 GHz

6 VRMS 150 kHz l1dz 80 MHz IEC 60601-1-2:2014

ISM joslas amatieriem 6VRMS d=2,0VP 80 MHz l1dz 2,7 GHz
P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
informaciju, un d ir ieteicamais attalums metros (m).
Lauka stiprumam no fiksétiem RF raiditajiem, kas noteikts elektromagnétiska objekta
apsekojuma, jabat mazakam par atbilstibas limeni katra frekvencu diapazona.
Trauc&jumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas apzimeétas ar sadu simbolu:
. (o))
lzstarotas RE 3V/m 80 MHz t0 2,7 GHz 3V/m A

IEC61000-4-3

PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvences diapazons.
PIEZIME -2: 8is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatidanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.
PIEZIME - 3: ISM (rupnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 MHz i 6,765 MHz lidz 6,795 MHz, 13,553 MHz [idz 13,567 MHz, 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.

. Norades -4
i900 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. Pret&ja gadijuma var pasliktinaties $is ierices darbiba.

ades un raZotaja deklaracija - elektr étiska noturiba
Noturibas tests Josla" Pakalpojums” Modulacija IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis
380 -390 MHz TETRA 400 Impulsa modulacija 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Novirze 28V/m 28V/m
1 kHz sinusoidals
704 -787 MHz LTE josla 13,17 Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Impulsa modulacija 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE josla 5
Tuvinasanas lauki no RF
bezvadu komunikacijas
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Impulsa modulacija 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEjosla 1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; -
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Impulsa modulacija 217 Hz 28 V/m 28V/m
LTE josla 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Impulsa modulacija 217 Hz 9V/m 9V/m

PIEZIME: &Ts vadiinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.
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A BRIDINAJUMS

. Jaizvairas no i900 sistemas izmantoSanas uz cita aprikojuma vai blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada veida lieto3ana ir nepiecieSama, ieteicams noverot 5o un citas iekartas, parliecinoties,
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,

un tas var izraistt nepareizu darbibu.

' Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai auguplinijas frekvences.

6. Specifikacijas
Modela nosaukums MO1-i900
Tirdzniecbas nosaukums i900
Iepakojumu vieniba 1 komplekts
Novertejums 5V==3A
Klasifikacija aizsardzibai pret elektrisko Soku I klase, BF tipa detalas (vairakkart lietojamais uzgalis)

* Sis produkts ir mediciniska ierice.

Instruments (ar vid&ja izméra uzgali)

Izméri 223,4%36,7x353mm (GxPxA)

Svars 1659

Vairakkart lietojams uzgalis

Lielais 36,1%x34,1%x90,8 mm (PxAxG)
Izmeéri - Pilnais uzgalis Videjais 36,1x34,1x90,4 mm (P xAxG)
Mazais 36,1x34,1x90,3mm (PxAxG)
Lielais 26,9x19,7mm (P x A)
Izméri - Uzgalis Vidéjais 224x163mm (P xA)
Mazais 1836 x 13,1 mm (P x A)
Kalibrésanas riks
Izméri 160 x 48,5 mm (augstums x diametrs)
Svars 2059

LietoSanas, uzglabaSanas un transportésanas apstakli

Temperatdra 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Darbibas apstakli Mitrums 20 - 75% relativais mitrums (bez kondensacijas)
Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa
Temperatdra -10-50°C (14 -122°F)
Uzglabasanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)
Gaisa spiediens 800 - 1100 hPa
Temperatdra -10-50°C (14 - 122°F)
Transportésanas apstakli Mitrums 20 - 80% relativais mitrums (bez kondensacijas)
Gaisa spiediens 620 - 1200 hPa
Emisiju ierobeZojums vidé
Vide Stacionara vide
Vaditas un izstarotas RF emisijas 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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