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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

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, operatarens ekspertise og arbeidsflyten i laboratoriet) kan pavirke de endelige skanneresultatene nar 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 ngyaktigheten 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 ROHIY Reseptbruk (U.S.A)
13 MET symbol
14 ~— AC
15 === DC
16 _I"/ﬂ/w Temperaturbegrensning: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Fuktighetsbegrensning
2%
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100k

18 @- Atmosfeerisk trykkbegrensning

19 I Skjor

20 f Hold tarr

21 n Denne side opp

2 E Det er forbudt & stable mer enn fjorten lag
23 [:]ﬂ Sjekk brukerveiledningen for bruk

1.6 Oversikt over i900-komponenter

Nei. Del (Modell navn) Antall Illustrering
1 1900 Handtak Istk R—
1900 Deksel til héndtak
2 (MO1-HC1) Istk
» T
3 Gjenbrukbar tupp (stor) stk
(MO1-RTL)
Gjenbrukbak (medium) &
jenbrukbak tupp (medium
4 (MOL-RTM) stk
Kalibreringsverktay |
5 (MO1-CTI) 1stk j
6 @velsemodell stk oA
Skrivebord stativ
7 (MO1-D0) stk Y
Veggstativ til montering |
8 (MOL-WHL) Istk

9 Stremforsyningskabel (2,5 m) 1stk

10 Strgmforsyningskabel (2 m) stk @

USB minnepenn

(Installator av Medit Scan for Clinisc er inkludert) Istk

11

12 Brukerveiledning 1stk
1.6.1 Tilleggskomponenter (selges separat)

Nei. Del (Modell navn) Antall Illustrering

Gjenbrukbak tupp (liten) .
! (MOLRTS) astk

A FORSIKTIG
. Hold treningsmodellen pa et kjelig sted og vekk fra direkte sollys. En misfarget treningsmodell kan pavirke resultatene i gvelsesmodus.
. Medit Scan for Clinics er inkludert p4 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 fordrsake funksjonsfeil eller brann.

Intraoral Scanner i900



1.7  Oppkobling av i900-systemet
1.7.1 Standard innstillinger for i900 (Medit Plug & Scan)

Du kan ogsa koble i900 direkte til en PC uten stremforsyningskabelen.

OO IcIcaca

LI L
L 0]
XX |
L)

[ [ L E

| )

Slar pa 900 Sla av i900
@ 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.
skanneren slds automatisk pa. lyse blétt.

_
E

Skrivebord stativ Veggstativ til montering
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2. Oversikt over Medit Scan for Klinikker

21 Introduksjon

Medit Scan for klinikker gir et brukervennlig arbeidsgrensesnitt for a digitalt registrere topografiske egenskaper for tenner og omkringliggende vev ved bruk av i900-systemet.

2.2 Installasjon

221 Systemkrav
Anbefalte systemkrav
Windows 0S mac0S
Laptop Stasjonaer PC Baerbar/stasjonaer datamaskin
Intel Core .\7-137OOH Intel Core i7-13700K 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 ’
RAM 3268 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hoyere)
Grafikk NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hayere)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hayere)
*AMD Radeon stattes ikke.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (anbefalt for 12. Gen eller nyere Intel Core-prosessorer) Ventura 13
Minimum systemkrav
Windows 0S macO0S
Laptop Stasjonaer PC Baerbar/stasjonzer 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 a8 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.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Ventura 13

Windows 11 (consigliato per processori Intel Core di 12a generazione o successivi)

For ngyaktige og oppdaterte systemkrav, vennligst ga til www.meditlink.com.

Bruk PC og skjerm sertifisert IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Serg for & bare bruke USB 3.0-kabelen som felger med i pakken.

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.

Intraoral Scanner i900
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222 Installasjonsveiledning for Medit Scan til klinikker

Kjer filen “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”.

B MedScan_for.Clis 1647

MEDIT

[ircting e o Wiedh_Scor_or_Circs_1647 aler
Exracting from edi_Sco_tor_Goncs 1647052

Extrecting AppMadt ik HCUDAWLL.0 lusaherss 100l

Insaltonpogress
=1

e e |

Les “License Agreement” naye fer du sjekker av for “I agree
to the License terms and conditions”. Og Klikk deretter “Install”.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5G8 in:

EeETe———

You must agree o the License terms and conditionsbefore
inics.

You can istal MeditScan for C

o Please disconnect the cable from PC!

223 Brukerveiledning for Medit Scan for Clinics

@  Velg sprékinnstilling og klikk “Next”. ®
MEDIT Scan for Clinics
wxer w2 ez
English (United States) -
EZH
®  Detkan ta flere minutter & fullfere installasjonsprosessen. ®

Vennligst ikke sla av PC-en fer installasjonen er fullfert.

]
MEDIT Scan for Clinics

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.

Se brukerhdndboken for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Brukerhdndboken.

2.3 Feilmeldinger

Velg sti for installasjon.

]
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.

<IN L

Etter at installasjonen er fullfert, start PC-en
pé nytt for & sikre optimal programdrift.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan or Clrcs has been successflly instaled.

Note : You mustrestartyour computer tensure the
scaner ks corectly.

RestartNow Restart Later

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.

Feilmeldinger presenteres i ren tekst og suppleres med bilder ved behov for & forbedre forstéelsen.

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

Turn Off the External Light
(D 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.

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

A FORSIKTIG

uld increase the

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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3. Vedlikehold

A FORSIKTIG

Vedlikehold av utstyr bar bare utfares av en Medit-ansatt eller et Medit-sertifisert selskap- eller personell.
. Generelt sett er det ikke nedvendig at brukerne utfarer vedlikeholdsarbeid pa i900-systemet i tillegg til kalibrering, rengjering og sterilisering.
Forebyggende inspeksjoner og annen regelmessig vedlikehold er ikke nadvendig.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering er ngdvendig for & produsere korrekte 3D-modeller. Du ber utfare kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen er ikke palitelig eller nayaktig sammenlignet med tidligere resultater.
. Miljgforhold som temperatur har endret seg.

Kalibreringsperioden er utlept.

Du kan angi kalibreringsperioden i Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager).

Kalibreringspanelet er en mfintlig komponent.
Ikke berar panelet direkte. Kontroller kalibreringspanelet dersom kalibreringsprosessen ikke utferes riktig. Ta kontakt med tjenesteleverandgren hvis kalibreringspanelet er forurenset.

||C:)

Hvis det er tilfelle, kan det forarsake skade a dreie enheten med tvang. For & unnga det ma du oppbevare kalibreringsenheten i anbefalt temperaturomgivelser far bruk.

Vi anbefaler & utfere en kalibrering med jevne mellomrom.
= Du kan angi kalibreringsperioden via Meny> Innstillinger> Kalibreringsperiode (dager). Standard kalibreringsperiode er 14 dager.

311 Hvordan kalibrere i900
@ SI& pa 1900 og start Medit Scan for Clinics.
@ Kjer kalibreringsveiviseren nederst p& hoved-verktaypanelet i Medit Scan for Clinics.

a

® Klargjer kalibreringsverktoyet og i900 handtaket.

O] Drei skiven til kalibreringsverktayet til startposisjonen.

® Plasser i900 handtaket inn i kalibreringsverktayet.

® Klikk “Neste” for 8 starte kalibreringsprosessen.

D 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.

©

Nar datainnsamlingen er fullfert ved siste posisjon, beregner og viser systemet automatisk kalibreringsresultatene.

3.2 Prosedyrer for rengjoring, desinfeksjon, sterilisering

321 Gjenbrukbar tupp

Den gjenbrukbare tuppen er delen som er plassert i munnen til pasienter under skanning, og kan gjenbrukes et begrenset antall ganger.
Tuppen ma rengjares og steriliseres etter hver pasient for & unngd krysskontaminering.

Rengjoring og desinfeksjon
. 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.
. Rengjer de gjenbrukbare tuppene med desinfeksjonsmidler som inneholder 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA) og terk 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 & terke speilet og spissen forsiktig.
Sterilisering
. Tuppen ber rengjeres manuelt med en desinfiseringslesning. Etter rengjering og desinfisering, inspiser speilet inne i tuppen for a sikre at det ikke er flekker eller urenheter.
. Gjenta rengjerings- og desinfeksjonsprosessen om nadvendig. Terk speilet forsiktig med et papirhandkle.
. Plasser tuppen i en steriliseringspose av papir og lukk den. Pass pa at den er lufttett. Bruk enten en selvklebende eller varmeforseglet pose.
. Steriliser den innpakkede 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 far du dpner autoklaven.
. 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.

Se brukermanualen til autoklav-produsenten du bruker for 8 avgjere om de nadvendige betingelsene er oppfylt.

A FORSIKTIG

Speilet i spissen er en emfintlig, optisk komponent som ber handteres forsiktig for & sikre optimal skannekvalitet. Vaer forsiktig sa du ikke skraper eller flekker den, da skader og ujevnheter kan

pévirke dataene som er hentet.

Hvis kalibreringsverktayet er utsatt for lave temperaturer over lang tid som er lavere enn Medit sine anbefalinger i bruks- og lagringsveiledningen, kan det ga pa bekostning av rotasjonsbevegelsen til enheten.

. Serg for 4 alltid pakke inn spissen for autoklavering. Hvis du autoklaverer en eksponert spiss, vil det forarsake flekker pa speilet som ikke kan fiernes. Sjekk autoklav-manualen for mer informasjon.

. Tips som er rengjort, desinfisert og sterilisert ma forbli sterile til de benyttes pa pasienten.

. Medit er ikke ansvarlig for skader, for eksempel dreining av spissen, som oppstar under rengjering, desinfisering eller sterilisering som ikke falger retningslinjene over.

322 Speil

Tilstedevaerelsen av urenheter eller flekker pé speilet kan fore til darlig skannekvalitet og gi en generelt darlig skanne-erfaring. | slike situasjoner rengjer du speilet ved a falge stegene under:

@ Koble fra skanne-spissen fra i900-hdndtaket.

@ Hell alkohol pé en ren klut eller en bomullspinne og tark av speilet. Forsikre deg om 8 bruke alkohol som er fri for urenheter, ellers kan det flekke speilet. Du kan enten bruke etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).
©] Tork av speilet med en torr, lofri klut.

@ Serg for at speilet er fritt for stov og fibre. Gjenta rengjeringsprosessen etter behov.

Intraoral Scanner i900
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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 & 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.

. Tork av komponent-overflaten med kluten.

. Tork overflaten med en ren, tarr, 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 for 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 sker 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 oppstatt 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 oppsta 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-handtaket 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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4.2
A\ n

Ikke plasser i900-systemet pa oppvarmet eller vat overflate.

Ikke blokker ventilasjonsapningene pé baksiden av i900-systemet. Hvis utstyret overopphetes, kan i900-systemet kortslutte eller slutte & fungere.

Ikke sol vaeske over i900-systemet.

i900-handtaket og andre medfelgende komponenter er laget av elektroniske komponenter. Ikke la noen typer vaeske 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 pd kablene kan forarsake skade pd i900-systemet.

Plasser alltid stopselet til stromledningen 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.

P& grunn av sin skjere natur, ber spissene handteres med forsiktighet. For & forhindre skade pa tuppen og det innvendige speilet, ma du unngd & komme i kontakt med pasientens tenner eller restaureringer.
Hvis i900-systemet faller ned pa gulvet eller dersom enheten blir pavirket, ma den kalibreres fer bruk igjen. Kontakt produsenten eller autoriserte forhandlere hvis apparatet ikke klarer & koble seg til programvaren.
Hvis utstyret ikke fungerer normalt, for eksempel at den har problemer med neyaktighet, 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.

I 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 md brukes i samsvar med lover om medisinsk og personlig informasjon.

For & gi elektrisk isolasjon og opprettholde elektrisk sikkerhet, paferes et belegg for a isolere enheten unntatt pa omradene der USB-portene er plassert.

Riktig oppleering

DVARSEL

For du tar i bruk i900-systemet pa pasienter:

43

Du skal ha fétt opplaering i & bruke systemet, eller lese og fullt ut forsta 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 forhéndsvisning i programmet.

Ved utstyrsfeil

A ADVARSEL

Dersom

4.4

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 pé bekostning av brukerens-, pasientens- eller en tredjeparts sikkerhet.

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.
Beraring av i900-systemet.

A ADVARSEL

i900-systemet og dets optiske vindu skal alltid holdes rene. Far du bruker i900-systemet pa en pasient, mé du:

4.5

Steriliser i900-systemet som beskrevet i avsnittet «3.2 Prosedyrer for rengjering, desinfeksjon, sterilisering.
Bruk en sterilisert tupp.

Elektrisk sikkerhet

& 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, ma du kontakte en kvalifisert elektriker for & bytte ut stepselet. Ikke prov & omga disse retningslinjene for sikkerhet.
Ikke bruk et jordet stopsel som er koblet til i900-systemet til andre formal enn den er tiltenkt.

i900-systemet bruker kun RF-energi internt. Mengden RF-straling er lav og vil ikke forstyrre omgivende elektromagnetisk straling.

Det er fare for elektrisk stet hvis du forseker & fé tilgang til innsiden av i900-systemet. Kun kvalifisert servicepersonell skal ha tilgang til systemet.

Ikke koble i900-systemet til en vanlig stikkontakt eller skjateledning, 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.

» Vekselstramsmotstanden 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 veeske pd systemet.

Aldri sel veeske pa i900-systemet.

Kondens pa grunn av endringer i temperatur eller fuktighet kan fere til oppbygging av fuktighet inne i 1900-systemet, noe som kan skade systemet. Fer du kobler i900-systemet til en stremforsyning, ma du holde
i900-systemet i romtemperatur i minst to timer for & forhindre kondens. Hvis kondens er synlig pa produktoverflaten, ber 1900 st& i romtemperatur i mer enn 8 timer.

Du ber 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 industriomrader 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.

Unnga & dra i kommunikasjonskablene, stramkablene osv. som brukes sammen med i900-systemet.

Bruk kun medisinske adaptere som falger med i900. Andre adaptere kan skade i900-systemet.

Ikke rer 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 fore til at aynene blir skjgre og sannsynligheten for sekundaer 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 strélen 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 pa grunn av risiko for anfall og skader. Av samme grunn ber ikke tannleger som har fatt diagnosen epilepsi bruke Medit i900.

Eksplosjonsfarer

a1
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

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

Utslippstest Samsvar Elekt isk miljo - veiledni

1900 bruker RF-energi kun til sin interne funksjon.
RF Emissions CISPR 11 Gruppe 1 Derfor er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i nerheten.

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 il det
i o i i offentlige lavspentnettet som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
Spenningssvingninger / flimmerutslipp Overholder

A ADVARSEL

i900-systemet er kun beregnet for bruk av helsepersonell. Dette utstyret/systemet kan forarsake radiointerferens 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.

iledning og p erkleering - elekt isk i
Immunitetstest IEC 60601 testniva Niva for samsvar Elel gnetisk milje - veiledning
Elektrostatisk utladning (ESD) + 8k kontakt £ 2KV, 4k, £ 8KV kontakt £ 2KV, 4k, g3f:eEfvbe?g:izt‘arﬁzzaevtgenf:tf;fi Z‘géfe’aa”;'g:fa?e'zee’”
IEC 6100042 8KV, 15KV Iuft + 8KV, + 15KV Iuft g > ELMEc €LY g
relativ luftfuktighet pa minst 30 %.
Elektrisk rask forbigdende / Burst £2kV for stramforsyningslinjer £2 kv for stramforsyningslinjer . . . .
|EC 6100044 1KV forinngangs-/utgangslinjer 1KV forinngangs-/utgangslinjer Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.
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Overspenning IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV differensialmodus

+0,5kV, =1k differensialmodus

+0,5KkV, =1kv, £2 kV fellesmodus

+0,5kV, £1kV, 2 kV fellesmodus

Nettstramkvaliteten bar vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stramforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

0% Ut (100 % fall i UT) 1 0,5/1 syklus
70% UT (30 % fall i UT) i 25/30 sykluser
09% UT (100 % fall i UT) 1 250/300 sykluser

09% U (100 % falli UT) i 0,5/1 syklus
70 % UT (30 % falli UT) i 25/30 sykluser
0% UT (100 % fall i Ut) i 250/300 sykluser

Nettstramkvaliteten ber vaere den for et typisk kommersielt eller sykehusmilje.
Hvis brukeren av i900-systemet krever fortsatt drift under strambrudd, anbefales
det ati900-systemet fér strom fra en avbruddsfri stremforsyning eller et batteri.

Stremfrekvensmagnetiske felt

Magnetfelt med stremfrekvens ber veere pa nivaer som er karakteristiske

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 304/m 30A/m for et sted i et typisk kommersielt eller sykehusmilje.
8A/m 8A/m
30 kHz CW-modulasjon 30 kHz CW-modulasjon
Neerhetsmagnetiske 65A/m 65A/m
feltifrekvensomrédet 1342 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

MERK: Ut er hovedspenningen (AC) fer testnivaet appliseres.

. Veiledning 2

parasj mellom bzerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr og i900
p i henhold til frek [M]
"°u'"t:'::g$fk:;;“al 1EC 60601-1-2:2014
for senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

001 0,12 020
01 038 063

1 12 20

10 38 63
100 12 20

For sendere vurdert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert 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.

Intraoral Scanner i900
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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.

iledning og p erkleering - gnetisk i
Immunitetstest |EC 60601 testniva Niva for samsvar Elek gnetisk miljo - veiledning
3Vrms 150 kHz il 80 MHz 3vims Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere noen del av
Utenfor ISM Bands amater ultralydsystemet, inkludert kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden.
Dette beregnes ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.
Anbefalt separasjonsavstand (d):
Utfort RF d=12/P
IEC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2/ P80 MHztil 800 MHz
d=2,3/P80MHztil2,5GHz
6Vrms 150 kHz til 80 MHz y IEC 60601-1-2:2014
|1SM Bands amater rms d=2,0/P80 MHztil 2,7 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:
Utstralt RF } (((ﬂ))
100043 3V/m 80 MHztil 2,7 GHz 3v/m A

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 1EC 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 ma unngas, da det kan fere til feil bruk. Hvis denne bruken er nedvendig, anbefales det at dette og det andre utstyret observeres for & verifisere at de fungerer normait.
. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn de som er spesifisert eller levert av Medit av i900 kan resultere i hoye elektromagnetiske utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet fra dette utstyret og
resultere i feil drift.

! For noen tjenester er bare opplink-frekvensene inkludert.

6. Spesifikasjoner

=
o
i

Modell navn

Trade navn 1900
Pakningsenhet 1sett
Rating 5V=53A
Klassifiseringer for beskyttelse mot elektrisk stot Klasse I, type BF anvendte deler (gjenbrukbar tupp)
* Dette produktet er et medisinsk utstyr.
Handtak (i t tupp i medium storrelse)
Dimensjon 223,4%36,7x353mm (LxBxH)
Vekt 165g
Gjenbrukbar tupp
Stor 36,1x34,1x90,8mm (BxHxL)
Dimensjon - Hele spissen Medium 36,1x34,1x90,4mm (BxHxL)
Liten 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stor 26,9x19,7mm (BxH)
Dimensjon - Hode til spissen Medium 22,4x163 mm (BxH)
Liten 18,36x13,1 mm (BxH)
Kalibreringsverktay
Dimensjon 160x48,5mm (Hx @)
Vekt 205¢g
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 miljg
Miljo Sykehusmiljg
Ledet og utstralt elektromagnetisk utslipp CISPR11
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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