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0 této prirucce

Konvence v tomto Navodu na pouZiti

Tento névod na pouZiti pouziva rlizné symboly pro zvyraznéni dlileZitych informaci s cflem zajistit spravné poufZiti, prevenci zranéni uZivatele nebo ostatnich osob a prevenci skody na majetku.
Vyznam pouZitych symbolti je popsan nize.

A VAROVANI

Symbol VAROVANI zna¢f informaci, ktera pokud je ignorovéna, miiZe vyUistit ve stfedné zavazné riziko zranéni osob.

A POZOR

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

_\QI_ TIPY

Symbol TIPY indikuje rady, tipy a dodatecné informace pro optimalni provoz systému.

1. Uvod a prehled

1.1 Zamyslené pouZiti

Systém 1900 je intraoralni 3D skener, ureny k digitalnimu zaznamu topografickych charakteristik zubli a okolnich tkani.
Systém i900 vyhotovi 3D skeny pro poufZiti v pocitacem podporovaném dizajné a pfi vyrobé zubnich nahrad.

1.2 Indikace pro poufZiti

Systém 1900 slouzi ke skenovani intraorélnich viastnosti pacienta. Pfi pouzivani systému i900 mohou konecné vysledky skenovani ovlivnit réizné faktory (intraoraini prostfedi, odbornost operatora a laboratorni pracovni postup).

13 Kontraindikace

Systém 1900 neni uren k vytvareni obraz{i vnitfni struktury zubti nebo nosné skeletaini struktury.

14 Kvalifikace provozujiciho uZivatele

A POZOR

Systém i900 byl navrzen pro pouziti osobami s odbornymi znalostmi v oboru stomatologie a technologie dentdlni laboratore.

. UfZivatel systému i900 je vyhradné zodpovédny za rozhodnuti, zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pipad pacienta a jeho okolnosti.
. UZivatel systému je piné zodpovédny za presnost, Uplnost a adekvatnost viech dat, vioZenych do systému 1900 a poskytnutého softwaru. Uzivatel by mél zkontrolovat presnost vysledkd a posoudit kazdy jednotlivy pfipad.
. Systém i900 musf byt pouzivan v souladu s pfilozenou UzZivatelskou priruckou.
. Nespravné pouZiti nebo zachazenf se systémem i900 povede ke ztrété zaruky. Pokud poZaduijete dal3i informace o spravném pouzivani systému i900, obratte se na vadeho mistniho distributora.
. UZivatel nesmi upravovat systém i900.
15 Symboly

[ Symbol Popis

1 Sériové cislo

2 Zdravotnické zafizenf

3 &I Datum vyroby

4 ‘ Vyrobce

5 A Pozor

6 A Varovani

7 @ Prectéte si uzivatelskou prirucku

o
m
m

Oficiélni znacka Evropského Certifikatu

9 Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi
10 @ Typ BF aplikovaného dilu
" ﬂ Znatka WEEE
12 Poutziti na predpis (U.S.A)
13 Znatka MET
14 ~— AC
15 === DC
16 ..‘/ﬂf Teplotni omezeni: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%
17 Limit vinkosti
2%
oo
18 m’.@- Limit atmosférického tlaku
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19 I Krehké
20 T Udrzujte v suchu
21 tt Touto stranou nahoru
—
22 % Stohovani vice neZ ctrnécti vrstev je zakdzano
23 [:E] Viz ndvod k pouzitf

16 1900 P¥ehled komponentd
¢ Polozka (Nazev modelu) MnoiZstvi Vzhled
1 900 Nasadec Tea —
i900 Kryt ndsadce
2 (MO1-HC1) Tea
2 - . L4
3 novu pouZitelny hrot (Velky) %ea
(MO1-RTL)
B
Znovu pouZitelny hrot (Stfedni)
4 (MO1-RTM) 2ea
Kalibra¢nf nastroj |
> (MO1-CT1) Tea 3
6 Tréninkovy model lea ",
7 Stolnf kolébka 1ea
(MO1-DO) >
8 Drzak na zed tea |
(MO1-WH1)
9 Napajeci kabel (2,5 m) Tea @
10 Napajecf kabel (2 m) Tea @
USB Flash kli¢
" (Veetné instalacniho programu Medit Scan for Clinics) lea -
12 Uzivatelska prirucka Tea '
1.6.1 Doplitujici (prodavaji se 3
¢ Polozka (Nazev modelu) MnoZstvi Vzhled
5 Znowu pouZitelny hrot (Maly) ldea

(MO1-RTS)

A POZOR

Uchovavejte tréninkovy model na chladném misté mimo dosahu pfimého slunecniho svétla. Bezbarvy tréninkovy model méize ovlivnit wsledky tréninkového rezimu.
Medit Scan for Clinics je soucasti jednotky USB. Tento produkt je optimalizovan pro PC a nedoporucuje se pfi pouZiti jinych zafizeni. NepouZivejte nic jiného nez USB port. Mohlo by to zpGsobit poruchu nebo pozar.

Intraoral Scanner i900
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17 Nastaveni systému i900
171 Zékladni nastaveni i900 (Medit Plug & Scan)

i900 miZete také pfipojit pfimo k PC i bez napajeciho kabelu.

OO IcIcaca

LI L
L 0]
XX |
L)

[ [ L E

[ )
Zapnéte i900 Vypnuti i900
@ Pfipojte i900 k vasemu potitati pomoci napajeciho kabelu @ Po zapnuti napéjeni se zadni LED rozsviti modfe. Kdy?Z odpojite napajeci kabel, skener se vypne.
a skener se automaticky zapne.
Stolni kolébka Drzék na zed'
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2. Piehled Medit Scan for Clini

21 Uvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privétivé pracovni rozhrani pro digitalni zaznam topografickych charakteristik zub( a okolnich tkdni pomoci systému i900.

22 Instalace

221 Systémové pozadavky

Doporuéené systémové pozadavky

Windows OS mac0s
Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitac
Intel Core {7-13700H Intel Core !7—1 3700K M1 Pro (104adrovj CPU, 16édrovy GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . . . .
CPU M2 (8-jadrovy CPU, 10-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-4drovy CPU, 16-drovy GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X Jadrowy P, 1ojadrovy
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nebo vy3si)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nebo vy3si)
! NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB nebo vy33i)
* AMD Radeon neni podporovan.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (doporuceno pro procesory Intel Core 12. generace nebo novéjsi) Ventura 13
Minimélni systémové poZadavky
Windows 0S mac0s
Notebook Stolni pocitac Notebook/Stolni pocitat
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jadrovy CPU, 7-jddrovy GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jadrovy CPU, 8-jadrovy GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nebo vy3si)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nebo vy33i)
* AMD Radeon nenf podporovan.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (doporuceno pro procesory Intel Core 12. generace nebo novéjsi) Ventura 13

Pro presné a aktudIni systémové pozadavky navstivte, prosfm, www.meditlink.com.

PouZivejte pocitac a monitor, certifikované podle IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Ujistéte se, Ze pouzivite pouze kabel USB 3.0, ktery je obsazen v balent.

Zafizeni nemusi fungovat, pokud pouZivéte jiné kabely neZ kabel USB 3.0, dodévany od Medit. Medit neodpovida za Z&dné problémy, zplisobené jinymi kabely nez kabelem USB 3.0, poskytovanym spole¢nosti Medit.

Intraoral Scanner i900



222 Priivodce instalaci Medit Scan for Clinics
@  Spustte soubor ,Medit_Scan_for_Clinics_X.XX.exe". @
2 Medit Scan for Cliics 1647 - x
MEDIT 2 e
Sercing App¥iod Lk CIOA W10 W mhorisonl
alaion roprss
[
|
@  Pred zaskrtnutim ,License Agreement” si peclivé prectéte I agree ®

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

Setup reqires 7.5G8 in:

EeETe———

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

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics User Guide

Vyberte jazyk nastavent a kliknéte na ,Next". [©]
MEDIT Scan for Clinics
wxer w2 ez
English (United States) -
EZH
Dokonéeni instala¢niho procesu méze trvat nékolik minut. ®

Nevypinejte prosim pocitac, dokud nebude instalace dokoncena.

MEDIT Scan for Clinics

Please wait whie the Setup Wizard intals Medit Scan for
Clrics.

g e cstware

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

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

23 Chybové zpravy

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

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

Vyberte instalacni cestu.

MEDIT Scan for Clinics

‘Setup requires 7.5GB n:

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

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

+INSTALL

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

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan for Clrics has been successfly instale.

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

Connection failed.

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

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

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

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

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

N

(D External light was detected while scanning.

Turn Off the External Light

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 POZOR

uld increase the

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

A POZOR

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

3.1 Kalibrace

K vyrobé presnych 3D modelli je nutna pravidelna kalibrace. Kalibraci byste méli provést, pokud:
. Ve srovnani s predchozimi vysledky nenf kvalita 3D modelu ani spolehliva, ani presna.

. Podminky prostredi, jako je tfeba teplota, se zménily.

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

A

'O' Kalibra¢nf panel je choulostivou soucésti.

= Nedotykejte se panelu pfimo. Pokud kalibracni proces nenf proveden spravné, kalibracni panel zkontrolujte. Pokud je kalibracni panel kontaminovany, kontaktujte vadeho poskytovatele sluzeb.
L.

O' Pokud je kalibra¢ni nastroj dlouhodobg vystaven nizkym teplotam, které jsou niz3i nez doporuceni Medit uvedend v Navodu k pouZiti a skladovani, rotaéni pohyb zafizenf mize byt naruden.

= Vtakovém pfipadé mdzZe nasilné otaceni zafizeni zplsobit jeho poskozeni. Uchovévejte kalibracni zafizeni pred pouZitim v prostiedi s doporucenou teplotou, &imz zabranite tomuto problému.

A
'O' Doporucujeme provadét kalibraci pravidelné.
= Kalibra¢ni dobu miZete nastavit v Menu > Nastaveni >Kalibracni obdobi (Dny). Vychozi kalibracni doba je 14 dni.

311 Jak nakalibrovat i900

[0} Zapnéte i900 a spustte Medit Scan for Clinics.

@ Spustte Privodce kalibraci skeneru v dolni ¢sti hlavniho panelu nastrojd v Medit Scan for Clinics.

® Pripravte kalibracni nastroj a i900 nasadec.

@ Otocte volicem kalibracniho nastroje do startovaci polohy.

5 Vlozte i900 ndsadec do kalibracniho nastroje.

® Proces kalibrace zahdjite kliknutim na tlacitko ,Dal3i".

@ Kdyz bude kalibra¢ni néstroj spravné namontovan ve spravné poloze, systém automaticky ziska data.
® Kdy?Z je sbér dat dokoncen v startovaci poloze, otocte voli¢ do dalsf polohy.

[©)] Opakuite kroky aZ do posledn pozice.

® Jakmile je zisk dat kompletni také na posledn pozici, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibrace.
32 Postup Cisténi, dezinfekce a sterilizace

321 Znovu poutZitelny hrot

Znovu pouzitelny hrot je ¢ast, ktera je umisténa v tstech pacient( béhem skenovani a je opakované poutZitelnd po omezeny pocet opakovani. Hrot je tfeba mezi pouZitimi s pacienty vycistit a sterilizovat, aby se zabranilo kzové
kontaminaci.

Cisténi a dezinfekce

. Spicku ocistéte ihned po pouZitf mydlovou vodou a kart¢em. Doporucujeme pouzit jemny myci prostedek. Ujistéte, Ze zrcadlo $picky je po dokoncent isténi kompletné ¢isté a bez skvrn.
Pokud je zrcadlo znetisténé nebo zamizené, opakuijte postup &idténi a dlikladné opléchnéte vodou. Zrcadlo petlivé osuste papirovou utérkou.
. Qcistéte znovu pouZitelné hroty dezinfek¢nimi prostredky s obsahem 15% nebo méné isopropylalkoholu (IPA) a osuste je.
» Spréavné pouZiti dezinfekéniho prostredku naleznete v jeho navodu k pouziti.
» Seznam doporucenych dezinfekénich prostredkd naleznete v Centru ndpovédy Medit na https://support.medit.com/hc.
. Vyjméte picku z pouzitého roztoku a po vycistént a sterilizaci ji dikladné oplachnéte.
. Pomoci sterilizovaného a neabrazivniho hadfiku jemné osuste zrcadlo a 3picku.
Sterilizace
. Spicka by méla byt ¢idténa manuainé za pouziti dezinfekénino prostredku, Po vycisténi a dezinfekci zkontrolujte zrcétko uvnitf $picky, abyste se ujistil, ze na ném nejsou zadné skvrny nebo gmouhy.
. V pripadé potfeby opakujte proces ¢isténi a dezinfekce. Opatrné ususte zrcadlo pouZitim papirovych ubrouskd
. Vlozte $picku do sterilizacniho papirového pouzdra a utésnéte ho. Ujistéte se, Ze je vie v poradku. PoufZijte bud samolepici nebo tepelné uzaviratelny sacek.
. Sterilizujte zabalenou Spicku v autokldvu v nasleduijicich podminkach:
» Sterilizujte 10 minut pfi 135°C (275°F) gravitatnim zpGsobem a suste 30 minut.
» Sterilizujte 4 minuty pfi 134°C (273,2°F) gravita¢nim zplsobem a sudte 20 minut.
. PouZijte autoklave program, ktery ususi zabalenou Spicku pfed otevfenim autokldvu.
. Spicky skeneru Ize sterilizovat a7 150krét a poté je tfeba je zlikvidovat, jak je popsano v ¢sti o likvidaci
. Casy a teploty autoklavu se mohou liit v zévislosti na typu autoklavu a vyrobci. Z tohoto diivodu nemusi byt schopen spinit maximdini pocet opakovani.

Chcete -l Zjistit, zda jsou spinény pozadované podminky, nahlédnéte do uZivatelské prirucky vyrobce autoklévu, ktery pouZivite.

A POZOR

Zrcadlo, nachézejici se ve 3picce, je jemna optickd soucast, se kterou je tfeba zachazet opatrné pro zajisténi optimalni kvality skenovani.
Dévejte pozor, abyste je neposkrabali nebo nezamazali, protoze jakékoli poskozeni nebo kazy mohou ovlivnit ziskana data.

. Pfed autoklavovanim vzdy 3picku obalte. Pokud autoklavujete odkrytou Spicku, zplsobi to na zrcadle skvrny, které nelze odstranit. Pro vice informaci zkontrolujte manual autoklavu.
. Spicky, které byly vycistény, dezinfikovény a sterilizovany, musi zlstat sterilni, dokud nejsou poufZity u pacienta.
. Medit neodpovida za zadné poskozent, jako napfiklad zkresleni 3picky, ke kterému dojde béhem ¢istént, dezinfekce nebo sterilizace, kdyz se nedodrzuji vy3e uvedené pokyny.
322 Zrcadlo
PFitomnost necistot nebo $mouh na zrcadle 3picky miize vést ke Spatné kvalité skenovani a celkové negativni zkuenosti ze skenovani. V takowych situacich vycistéte zrcadlo podle nésledujicich krokd:
@ Odpojte $picku skeneru z nésadce i900.
@ Nalijte alkohol na ¢isty hadfik nebo tampon s vatou a otfete zrcadlo. Ujistéte se, Ze pouzivéte alkohol, ktery je bez necistot, jinak by mohlo dojit ke znecisténi zrcadla.
MazZete pouzit bud ethanol nebo propanol (etyl-/propylalkohol).
® Zrcadlo otfete suchym hadfikem, ktery nepousti viakna.
@ Ujistéte se, Ze zrcadlo neobsahuje prach a vidkna. Podle poteby opakujte proces ¢istént.

Intraoral Scanner i900 8



323 Nasadec

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

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

@ Vypnéte napajeni odpojenim napajecino kabelu ze zafizeni.

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

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

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

® Otrete povrch skeneru hadrikem.

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

A POZOR

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

. Zafizeni pouzivejte az po Uplném vyschnut.

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

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

. Otfete povrch komponentu hadfikem.

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

A POZOR

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

A POZOR

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

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

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

34 Aktualizace v Medit Scan for Clinics

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

4. Bezpecnostni prirucka

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

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

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

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

4.1 Zaklady systému

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

A POZOR

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

uvnitr jednotky.

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

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

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

. Pokud systém i900 nepouzivate, méli byste jej upevnit na stolni stojan nebo stojan na zed.
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. Neinstalujte stolnf stojan na Sikmy povrch.

. Na systém i900 nepoklddejte Zddné predméty.

. Neumistujte systém i900 na zadny vyhfivany nebo mokry povrch.

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

. Nevylévejte na systém i900 zadnou tekutinu.

. Nésadec i900 a dalsi zahrnuté soucasti jsou vyrobeny z elektronickych soucastek. Zabrafite vniknutf jakéhokoli druhu kapaliny nebo cizich predmétc.

. Netahejte ani neohybejte kabel, pfipojeny k systému i900.

. Petlivé uspofadejte viechny kabely tak, abyste vy nebo vas pacient o né nezakopli nebo se o kabely nezachytili. Jakékoli tahové napéti za kabely mdze zpUsobit poskozeni systému i900.

. Zastrcku napajeciho kabelu systému i900 vzdy umistéte na snadno pristupné misto.

. P¥i pouzivani produktu ke kontrole abnormalit vzdy sledujte produkt a pacienta.

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

. Pokud upustite hroty na podlahu, nepokousejte se je znovu pouzit. Okamzité Spicku vyfadte, jelikoZ je zde riziko, Ze zrcadlo umisténé ve 3picce mize byt uvolnéno.

. Vzhledem k jejich kiehké povaze by se s hroty mélo zachazet opatrné. Pro prevenci poskozeni picky a jejiho vnitiniho zrcadla, budte opatrni a vyhnéte se kontaktu se zuby pacienta nebo vypInémi

. Pokud bude systém i900 upustén na podlahu nebo pokud byla jednotka narazend, je nutné provést pred pouzitim kalibraci. Pokud neni mozné néstroj propojit se softwarem, zkonzultuite to s vyrobcem nebo
autorizovanym prodejcem.

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

. Nainstalujte a pouZzivejte pouze schvélené programy pro zajisténi spravné funkcionality systému i900

. V pripadé vazné nehody se systémem i900, oznamte to vyrobci a nahlaste situaci prislusnému vnitrostatnimu orgdnu zemé, kde mé uzivatel a pacient bydlisté.

. Pokud poita¢ s nainstalovanym softwarem nemé bezpe¢nostni software nebo existuje riziko vniknuti skodlivého kddu do sité, miize dojit k poskozeni pocitace malwarem (Skodlivym softwarem, jako jsou viry nebo ¢ervi,
kteff poskozuji va$ pocitac).

. Software pro tento produkt musf byt pouzivan v souladu se zakony na ochranu lékafskych a osobnich informaci.

. S cilem zajistit elektrickou izolaci a zachovat elektrickou bezpe¢nost, zafizeni je izolovano potahem s wyjimkou oblasti, kde jsou umistény USB porty.

4.2 Spravny trénink

A VAROVANE

Pred tim, neZ pouZijete systém i900 na pacientech:

. Meéli byste byt vy3koleni k pouZivani systému nebo si precist a piné porozumét této UzZivatelské pirucce.
. Méli byste byt obezndmeni s bezpecnym pouzivénim systému i900, jak je podrobné popsano v této UZivatelské prirucce.
. PFed pouzitim nebo po zméné jakéhokoli nastaveni by mél uZivatel zkontrolovat, zda je obraz naZivo zobrazen spravné v okné nahledu kamery programu.

43 V pfipadé& poruchy zafizeni

A VAROVANE

Pokud vés systém i900 nepracuje spravné nebo pokud mate podezieni na néjaky problém se zafizenim:

. Odstrante zafizeni z Ust pacienta a okamZité jej prestarite pouzivat.

. Odpojte zafizenf od pocitace a zkontrolujte chyby.

. Kontaktujte vyrobce nebo autorizované prodejce.

. Upravy systému i900 jsou zakdzané zékonem, jelikoz mohou ohrozit bezpecnost uzivatele, pacienta nebo treti strany.
44 Hygiena

& VAROVANI

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

. Zachazite nebo ménite Spicku.
. PouZivéte systém i900 na pacientech.
. Dotykate se systému i900.

A VAROVANE

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

. Sterilizovali jste systém 1900, jak je popsano v ¢asti 3.2 Postup cisténi, dezinfekce a sterilizace.”
. Pouzivéte sterilizovanou Spicku.

45 Elektricka bezpecnost

& VAROVANI

Systém 1900 je zafizeni Tridy I.

. Aby se zabrénilo elektrickému Soku, systém i900 musi byt pfipojen pouze do zdroje napajeni s ochrannym uzemnénim. Pokud nejste schopni viozit dodévanou koncovku i900 do hlavni zésuvky, kontaktujte
kvalifikovaného elektrikare pro vyménu zéstrcky nebo zésuvky. Nepokousejte se obejit tyto bezpecnostni pokyny.

. Nepouzivejte uzemriovaci zastreku, pripojenou k systému i900, k Zadnému jinému tcelu, nez k jakému je urcena.

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

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

. Nezapojujte systém i900 do obycejného prodiuZovaciho kabele, jeliko? tyto pfipojeni nejsou bezpetné tak, jako uzemnéné zasuvky. NedodrZeni téchto bezpecnostnich pokyn méiZe vydstit v nésledujici nebezpec:
» Celkovy zkratovy proud viech pripojenych zafizeni méze prekroit limit, uvedeny v EN/IEC 60601-1.
» Impadence uzemnéného pripojeni miize prekrocit limit, stanoveny v EN/IEC 60601-1.

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

. Na systém i900 nikdy nevylévejte zadnou tékutinu.

. Kondenzace v dlisledku zmén teploty nebo vihkosti miZe zplisobit zvihnuti vnitfku jednotky 900, které mize nasledné zplisobit poskozeni systému. Ped pFipojenim systému i900 k napajecimu zdroji ponechte systém

i900 alespori dvé hodiny pfi pokojové teploté&, aby nedoslo ke kondenzaci. Pokud je kondenzace viditelnd na povrchu produktu, 900 by mél byt ponechan pri pokojové teploté po dobu del3i neZ 8 hodin.
. Méli byste odpojit systém i900 z napéjeciho zdroje pouze za napajeci kabel.

. Béhem odpojovéni napéjeciho kabelu pro jeho odstranéni drzte povrch zastrcky.
. Pred odpojenim vypnéte zafizeni pomocf hlavniho vypinace, umisténého na nasadci.
. EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni jej ¢inf vhodnym pro pouZiti v priimyslowych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 Trida A).
Pokud je toto zafizeni pouzivdno v obytném prostredi (pro které je standarndé vyZadovana CISPR 11 Trida B), nemusf toto zafizeni poskytovat adekvétni ochranu radiofrekvencnim komunikacnim sluzbam.
. Vyhnéte se tahani komunikacnich kabelt, napajecich kabell,, atd., které jsou pouZivany se systémem i900.
. Pouzivejte pouze Iékarské adaptéry, dodané pro poutzitf s i900. Jiné adaptéry mohou poskodit systém i900.
. Nedotykejte se soucasné konektori zafizeni a pacienta.

Intraoral Scanneri900 10



4.6 Bezpecnost zraku

A VAROVANT

. Systém i900 béhem skenovani vysila z hrotu jasné svétlo.
. Jasné svétlo, promitané ze $picky 1900, neni skodlivé pro oci. Neméli byste se v3ak divat pfimo do jasného svétla, ani nemifit svételny paprsek do oci ostatnich. Intenzivni zdroje svétla mohou obecné zpUsobit citlivost
zraku a pravdépodobnost sekundarni expozice je vysokd. Stejné jako u jinych intenzivnich expozic svételnému zdroji, miZe tady dojit k doc¢asnému snizeni zrakové ostrosti, bolesti, nepohodli nebo zhorseni zraku.
Vechny tyto tymptomu zvy3uiji riziko sekundarnich nehod.
Uvniti ndsadce i900 je LED svétlo, které vyzafuje vinové délky UV-C. Vyzafuje se pouze uvnitf nasadce i900 a nepronika ven. Modré svétlo, viditelné uvniti ndsadce i900, slouzi jako voditko, nikoli svétlo UV-C.
Neskodné pro lidské télo.
. UV-C LED pracuje s vinovou délkou 270 - 285 nm.
. Odmitnuti odpovédnosti za rizika pro pacienty s epilepsif
Medit i900 by nemél byt pouzivén u pacientd, u kterych byla diagnostikovana epilepsie kvdli riziku zachvat a zranéni. Ze stejného divodu by dentdlini personal, u kterého byla diagnostikovana epilepsie,
nemél pouzivat Medit i900.

47 Nebezpeti vybuchu

A VAROVANE

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

438 Riziko interference kardiostimulatoru a ICD

A VAROVANI

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

5. Informace o elektromagnetické kompati

5.1 Elektromagnetické emise

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Emisni test Vyhovéni Elektromagnetické prostiedi - Pokyny

i900 vyuzivéa RF energii pouze pro svou interni funkci.
RF Emise CISPR 11 Skupina 1 Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravd&podobné, Ze by zptisobovaly rusent blizkych
elektronickych zafizeni.

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

A VAROVANI

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

5.2 Elektromagneticka odolnost

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

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

vihkost nejméné 30%.

Elektricky rychly prechod / Vybuch +2 kV pro napéjeci vedeni +2 KV pro napdjeci vedeni Kvalita sitového napéjenf by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo
IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstupni/vystupni vedeni +1 KV pro vstupni/vystupni vedeni nemocni¢nimu prostredi.
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Prepéti IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV diferenciélni rezim

£0,5 kV, +1 kV diferencidini rezim

+0,5kV, £1 kV, 2 kV standardnf rezim

40,5KV, £1 kV, 2 KV standardni rezim

Kvalita sitového napéjenf by méla odpovidat typickému komer¢nimu nebo
nemocnicnimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani
napéti na vstupnich napéjecich linkach
IEC 61000-4-11

0% UT (100% pokles v UT) po 0,5/1 cyklu
70% UT (30% pokles v UT) pro 25/30 cykll
0% UT (100% pokles v UT) pro 250/300 cykld

0% UT (100% pokles v UT) po 0,5/1 cyklu
70% Ut (30% pokles v UT) pro 25/30 cykll
0% UT (100% pokles v UT) pro 250/300 cykiti

Kvalita sitového napéjenf by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Pokud uZivatel systému i900 vyZaduje nepretrzity
provoz béhem preruseni napéjeni ze sité, doporucuje se, aby byl systém i900
napéjen z neperusitelného napdjeciho zdroje nebo z baterie.

Frekvence energie magnetickych poli

Magnetickd pole napéjeci frekvence by méla byt na trovnich charakteristickych

(50/60Hz) IEC 61000-4-8 S0A/m 0am pro umisténi v typickém komercnim nebo nemocni¢nim prostred.
8A/M 8 A/M
30 kHz CW modulace 30 kHz CW modulace
Blizka magnetické pole ve frekvencnim 65A/m 65A/m
9 ap 134,2 kHz 134,2 kHz Odolnost viici magnetickym polim byla testovéna a aplikovana pouze na
rozsahu 9 kHz az 13,56 MHz odolnosti o A PR P PO -
PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrchy krytti nebo pfislusenstvi, pristupnych béhem zamysleného poufiti.
IEC 61000-4-39
75Am 75Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
POZNAMEKA: UT je hlavni napéti (AC) prred aplikaci testovaci tirovné.
. Pokyny 2
Doporuéena separacni vzdal mezi pi ym a mobilnil imi zafizenim a i900
Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace [M]
Jmenovity maximalni vystupni IEC 60601-1-2:2014
vykon vysilace [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

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

POZNAMEKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdélenost pro vy3sf frekvencni rozsah.

POZNAMEKA 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sifenf elektromagnetického pole je oviivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lid.

Intraoral Scanner i900
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. Pokyny 3
Systém 1900 je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel systému i900 by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém prostredi.

Pokyny a pi aseni vyrobce - Elekt ickd imunita
Zkouska odolnosti IEC 60601 ZkuSebni tGrovei Uroveii vyhovéni Elektromagnetickeé prostiedi - Pokyny
3Vrms 150 kHz az 80 MHz 3V PFenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouzivana blize k jakékoli ¢asti
: R rms. . . s PR L VI
Mimo ISM amatérskych pasem ultrazvukového systému, veetné kabel(i, neZ je doporucena separacni vzdalenost.

Tato se vypocitd pomoci rovnice, platné pro frekvenci vysflace.

VedeniRF podie 52')103:/?"& separacni vzdalenost (d):
[EC61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz az 800 MHz
d=23VP80MHzaz2,5GHz

6Vrms 150 kHz a7 80 MHz 6vims IEC 60601-1-2:2014
V ISM amatérskych pasmech d=2,0VP 80 MHz a7 2,7 GHz

Kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace,

d je doporucend separacni vzdalenost v metrech (m).

Sily pole z pevnych RF vysilacd, stanovené elektromagnetickym priizkumem lokality,
by mély byt men3i nez troveri shody v kazdém frekvencnim rozsahu.

V blizkosti zafizeni, ozna¢eného nasledujicim symbolem, miize dochazet k ruseni:

@)

Vyzatované RF

IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz a7 2,7 GHz 3V/m

POZNAMKA 1: Pi 80 MHz a 800 MHz plati vy33f frekvencni rozsah.
POZNAMEKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sirenf elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi.
POZNAMEKA 3: Pasma ISM (priimyslovd, védecké a lékarska) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz a2 6,795 MHz; 13,553 MHz a2 13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66 MHz a7 40,70 MHz

. Pokyny 4
Systém 1900 je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou regulovany vyzarované vysokofrekvenéni ruseni.
PFenosné RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouZivano ve vzdalenosti blize nez 30 cm (12 palc) k jakékoli ¢asti systému i900. Jinak by mohlo dojit ke sniZeni vykonu tohoto zafizent.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elekt: ickd imunita
Zkouska odolnosti Pasmo” Sluzba" Modulace 1IEC 60601 ZkuSebni drovei Uroveni vyhovéni
380 -390 MHz TETRA 400 Pulzni modulace 18 Hz 27V/m 27V/m
FM +5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Odchylka 28V/m 28V/m
1 kHz sinus
704 - 787 MHz LTE pdsmo 13,17 Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulznf modulace 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5
Pole blizkosti z RF
bezdratové komunikace
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Pulzni modulace 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE pdsmo 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulzni modulace 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pasmo 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulzni modulace 217 Hz 9V/m 9V/m

POZNAMEKA: Tyto pokyny nemusf platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétd a lidi.
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A VAROVANE

. Je tfeba se vyvarovat pouzivani 900 u sousediciho zafizeni nebo na jiném zafizeni, protoze to mize mit za nasledek nespravny provoz.
Pokud je toto pouZiti nezbytné, je vhodné, aby bylo toto a ostatni zafizenf sledovény, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.
. Pouziti jiného prisludenstvi, ménicd a kabeld, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytovany Medit pro i900, by mohlo vést k vysokym elektromagnetickym emisim nebo snizenf elektromagnetické odolnosti

tohoto zafizenf a vést k nespravnému provozu.

U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence uplinku.

6. Specifikace
Jméno vyrobku i900
Balicf jednotka 1 sada
Hodnocenf 5V 3A
K\asiﬁkac/e pro ochranu pred trazem Trida I, typ BF plati pro pouZité dily (Znovu pouZitelny hrot)
elektrickym proudem
* Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostiedek.
Nasadec (vEetné stfedné velkého hrotu)
Rozméry 223,4%36,7x353 mm (D x Sx V)
Hmotnost 1659
Znovu pouZitelny hrot
Velky 36,1x34,1x90,8 mm (5xVxD)
Rozméry - hrot celkem Stredni 36,1 x 34,1 x 90,4 mm (S x V x D)
Maly 36,1 x34,1x90,3mm (5xVxD)
Velky 26,9x19,7mm (5xV)
Rozméry - hlava hrotu Stredni 224x163mm (SxV)
Maly 1836x 13,1 mm ($xV)
Kalibracni nastroj
Rozméry 160 x 48,5 mm (V x @)
Hmotnost 2059
Provozni, sklad i a pfepravni podminky
Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Provozni podminky VIhkost 20 - 75% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800 - 1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 - 122°F)
Podminky skladovani VIhkost 20 - 80% relativni vinkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 -122°F)
Podminky prepravy Vihkost 20 - 80% relativni vihkosti (bez kondenzace)
Tlak vzduchu 620 - 1200 hPa
Emisni limity pro prostfedi
Prostredf Nemocnicni prostiedi
Vedené a vyzafované RF emise 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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