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Sobre este Guia

Convengao neste Guia

O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informag@es importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a evitar lesdes no/na utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar danos materiais.
Em seguida, pode encontrar os significados dos simbolos utilizados.

A AVISO

0 simbolo de AVISO aplica-se a informagGes que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco médio de leses corporais.

A PRECAUGAO

0 simbolo de PRECAUGAO aplica-se a informacBes de seguranca que, caso sejam ignoradas, podem resultar num risco ligeiro de lesGes corporais, danos materiais ou danos no sistema.

O DICAS

0 simbolo de DICAS aplica-se a sugestdes, dicas e informages adicionais para um funcionamento otimizado do sistema.

1. Introdugao e vista geral

11  Utilizagdo prevista

0O sistema 1900 consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topogréficas dos dentes e dos tecidos circundantes.

0O sistema 1900 produz imagens digitais em 3D para utilizagdo na criacdo e fabrico assistidos por computador de restauragdes dentarias.

1.2 Indicagdes de utilizagao

0O sistema 1900 destina-se & obtencéo de imagens digitais da constitui¢ao intraoral do/da paciente. Ao utilizar o sistema 1900, existem vérios fatores (entre os quais, ambiente intraoral, experiéncia do/da operador/a e fluxo de
trabalho do laboratério) que podem afetar os resultados finais das imagens digitais obtidas.

13  Contraindicagdes

O sistema 1900 ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.

14  Qualificagbes do/da operador/a do sistema

A PRECAUGAO

O sistema 1900 foi criado para ser utilizado por pessoas com formagéo profissional em medicina dentaria e tecnologia de laboratdrio dentario.

. O/A utilizador/a do sistema 1900 é a (inica pessoa responsavel por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o caso e as circunstancias de determinado/a paciente.
. O/A utilizador/a é a (inica pessoa responsavel pela exatiddo, integridade e adequacdo de todos os dados introduzidos no sistema 1900 e no software fornecido.
O/A utilizador/a deve verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual.
. 0O sistema 1900 deve ser utilizado em conformidade com o Guia de Utilizagdo que o acompanha.
. A utilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema 1900 anulara a sua garantia. Caso precise de mais informagGes sobre a utilizacdo correta do sistema 1900, contacte o seu distribuidor local.
. O/A utilizador/a ndo esta autorizado/a a modificar o sistema i900.

1.5  Simbolos

N.° Simbolo Descrigdo

Nimero de série

2 Equipamento médico
3 Data de fabrico
4 Fabricante
5 Precaucao
Aviso

Consulte o Guia de Utilizagdo

Marcagao oficial para conformidade com as normas da UE

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Tipo BF da pega aplicada

15 AOBBPRLE

Marcagdo WEEE

12 Utilizagdo sujeita a prescri¢do médica (EUA)
13 Marcagdo MET
14 ~— AC (corrente alternada)
15 = DC (corrente continua)
16 /H/w Limites de temperatura: -10 a 50 °C (14 a 122 °F)
0%
17 Limites de humidade
2%
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100k

18 @- Limites de pressdo atmosférica

19 I Fragil

20 f Manter em ambiente seco

21 n Este lado voltado para cima

2 E Proibido empilhar mais de catorze camadas
23 [:]ﬂ Consultar instrugdes de utilizagdo

1.6  Vista geral das componentes do i900

N.° Artigo (Nome do modelo) Qtd Aparéncia
1 Unidade portétil do 1900 1 A—
) Tampa da unidade portatil do 900 1

(MO1-HC1)
3 Ponteira reutilizavel (grande) ) r
(MO1-RTL)
. oy m t
4 Ponteira reutilizavel (média) 2
(MO1-RTM)
5 Instrumento de calibragem 1 |
(MO1-CT1) 3
6 Modelo de treino 1 Y
7 Base de secretéria 1
(MO1-DC) -
g Suporte de parede 1 |
(MO1-WH1)
9 Cabo de alimentagdo (2,5 m) 1 @
10 Cabo de alimentag&o (2 m) 1 @
Pen USB
1 (Instalador do Medit Scan for Clinics incluido) 1 -
12 Guia de Utilizagdo 1 d
1.6.1 Comp adicionais ( i parad: )
N.° Artigo (Nome do modelo) Qtd Aparéncia
1 Ponteira reutilizavel (pequena) 4 .
(MO1-RTS)

A PRECAUGAO

. Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da luz solar direta. Um modelo de treino descolorado pode afetar os resultados do modo de treino.
. 0O Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto esté otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizagdo de outros dispositivos.
Néo utilize nada que ndo seja uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios.

Intraoral Scanner i900



17  Configuragdo do sistema i900
1.7.1 ConfiguracBes bésicas do 900 (Medit Plug & Scan)

Também pode ligar 0 i900 diretamente a um computador sem o cabo de alimentaggo.

OO IcIcaca

LI L
L 0]
XX |
L)

[ [ L E

| )

Ligar 0 i900 Desligar 0 1900
@ Ao ligar 0900 ao seu computador com o cabo de @ Quando se liga o cabo de alimentacdo, o LED A desligar o cabo de alimentagdo, o scanner desliga-se.
alimentacdo, o scanner liga-se automaticamente. na parte de tras acende e fica azul.

_
E

Base de secretaria Suporte de parede
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2. Vista geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugdo

0 Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de fécil utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos circundantes, utilizando o sistema i900.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos recomendados do sistema

Windows mac0S
Computador portatil Computador de secretaria Computador portatil/de secretaria

Intel Core .‘7-13700H Intel Core /7-13700K M1 Pro (CPU de 10 n(icleos, GPU de 16 nicleos)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . P

CPU M2 (CPU de 8 nticleos, GPU de 10 niicleos)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 77700 M2 Pro (CPU de 10 nlicleos, GPU de 16 nicleos)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X "

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB ou superior)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ou superior)

* AAMD Radeon ndo é suportada.

Placa gréfica

Sistema Windows 10 64 bits Monterey 12
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geragdo ou posterior) Ventura 13

Requisitos minimos do sistema

Windows macO0S
Computador portatil Computador de secretaria Computador portétil/de secretaria
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (CPU de 8 niicleos, GPU de 7 nlicleos)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (CPU de 8 niicleos, GPU de 8 nicleos)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ou superior)
NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ou superior)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ou superior)

* AAMD Radeon ndo é suportada.

Placa gréfica

Sistema Windows 10 64 bits Monterey 12
operativo Windows 11 (recomendado para processadores Intel Core de 12.% geragdo ou posterior) Ventura 13

Para consultar os requisitos de sistema precisos e atualizados, visite www.meditlink.com.
Utilize um computador e um monitor com certificagdo IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

0O dispositivo pode ndo funcionar quando utiliza cabos diferentes do cabo USB 3.0 fornecido pela Medit. A Medit no é responsavel por quaisquer problemas causados por outros cabos que ndo o cabo
USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de que utiliza apenas o cabo USB 3.0 incluido na embalagem.

Intraoral Scanner i900 6



222 Guia de instalagdo do Medit Scan for Clinics

@ Execute o ficheiro “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @  Selecione o idioma de configuracdo e clique em “Next” (Seguinte). @  Selecione o caminho de instalago.
MEDIT ;:2123Tl?i‘ms‘;‘il;’i'a.‘:!ﬁé.fiZ.’E"’” MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires .56 in:
wxer w2 ez
e —— = ET—————r—]
You must sgre tothe Licerc s a0 condiions b
Vo can st M can for Gl
Sercing App¥iod Lk CIOA W10 W mhorisonl
nsoloon ogess $agree o the Lcensetermsand condtons.
[
o e RINSTAST
@  Leia atentamente o “License Agreement” (Acordo de Licenca) ® O processo de instalagdo pode demorar alguns minutos até ®  Apds a conclusdo da instalagdo, reinicie
antes de colocar o sinal de visto em “I agree to the License terms ficar concluido. E importante que ndo desligue o computador o computador para garantir o perfeito
and conditions” (Concordo com os termos e condi¢des da Licenca) até que a instalagdo esteja concluida. funcionamento do programa.

e clique em “Install” (Instalar).

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup reqires 7.5
mwuzwumwwﬁuﬂmkms‘mm Medit Scan for Clinics has been successfully installed.
o o R
Note : You must restart your computer to ensure the
‘scanner works comectly.
You mustagee tthe Licerse tems and conditons before e

You can nstal MeditScan for Clnics.

“/Tagree tothe License terms and conditons.

*INSTALL

Restart Now Restat Later

Ainstalacdo ndo serd processada enquanto o sistema 1900 estiver ligado a um computador. Certifique-se de que desliga o cabo USB 3.0 do i900 do computador antes da instalagdo.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics
Consulte o guia de utilizaggo do Medit Scan for Clinics em: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide (Guia de utilizagdo).

23 Mensagens de erro

0O sistema do scanner Medit 900 apresenta mensagens de erro, o que permite aos/as utilizadores/as identificar intuitivamente as circunstancias do hardware e do sistema.
Algumas mensagens contém solugdes para ajudar os/as utilizadores/as no autodiagnéstico e na resolugdo de problemas.

As mensagens de erro s3o apresentadas em texto simples e complementadas com imagens sempre que seja necessario para melhorar a compreensdo.

Connection failed.

S

L
) a

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

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

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

« If connection problem persists, please install the program again. @ External light was detected while scanning.

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

Turn Off the External Light

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

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

A PRECAUGAO

Se as instrugGes apresentadas na mensagem de erro ndo resolverem o problema, contacte o distribuidor local a quem adquiriu o sistema de scanner ou envie um e-mail para support@medit.com.
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3. Manutengao

A PRECAUGAO

. A manutengdo do equipamento s6 deve ser efetuada por um técnico da Medit ou por uma empresa ou técnico certificado pela Medit.
. Por norma, ndo é necessario que os/as utilizadores/as realizem trabalhos de manutenc&o no sistema i900 para além da calibragem, limpeza e esterilizagdo.
N&o sdo necessarias inspegdes preventivas nem outros tipos de manutengéo regular.

3.1  Calibragem

£ necessario efetuar uma calibragem periédica para a produco de modelos 3D precisos. Deve efetuar a calibragio sempre que:

. A qualidade do modelo 3D néo for fidvel ou ndo for exata, quando comparada com resultados anteriores.
. As condigdes ambientais, como a temperatura, sofrerem alteracdes.
. O periodo de calibragem tenha expirado.

Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (ConfiguragBes) > Calibration Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)].

'O' 0 painel de calibragem é um componente delicado.
= Nao toque diretamente no painel. Se o processo de calibragem ndo for efetuado corretamente, verifique o painel de calibragem. Se o painel de calibragem estiver contaminado, contacte o seu prestador de servigos.

Se o instrumento de calibragem for exposto durante muito tempo a temperaturas baixas, abaixo das recomendagdes da Medit indicadas nas instrucdes de utilizagéo e armazenamento, o movimento de rotagéo do
aparelho pode ser afetado. Se for esse o caso, rodar o aparelho a forga pode causar-lhe danos. Para evitar esta situagdo, mantenha o instrumento de calibragem num ambiente com a temperatura recomendada antes
de o utilizar.

Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.
Pode definir o periodo de calibragem em Menu > Settings (Configuragdes) > Calibration Period (Days) [Periodo de calibragem (dias)l. O perfodo de calibragem predefinido é de 14 dias.

311 Como calibrar 01900

@ Ligue 0900 e inicie a Medit Scan for Clinics.

@ Execute o Assistente de Calibragem na parte inferior do painel da barra de ferramentas principal do Medit Scan for Clinics.

® Prepare o instrumento de calibragem e a unidade portatil do i900.

@ Rode o seletor do instrumento de calibragem para a posigdo inicial.

® Coloque a unidade portatil do i900 no instrumento de calibragem.

® Clique em “Next” (Seguinte) para iniciar o processo de calibragem.

@ Se o instrumento de calibragem estiver montado corretamente na posicéo correta, o sistema adquire automaticamente os dados.

>

® Quando a aquisi¢do de dados estiver concluida na posicdo inicial, rode o seletor para a posicdo seguinte.
Repita 0s passos para a Ultima posicdo.
Quando a aquisi¢do de dados estiver concluida na tltima posicéo, o sistema calcula e apresenta, de forma automética, os resultados da calibragem.

)

®©

3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecéo e esterilizagéo
321 Ponteira reutilizivel

A ponteira reutilizavel é a peca que se coloca na boca dos doentes durante a obtengdo de imagens digitais e é reutilizével durante um ndmero limitado de vezes.
A ponteira tem de ser limpa e esterilizada entre utilizagdes em pacientes para evitar a contaminagéo cruzada.

Limpeza e desinfecéo

. Limpe a ponteira imediatamente apds cada utilizagdo, utilizando dgua com sabdo e uma escova. Recomendamos que utilize um liquido de lavar loica suave. Certifique-se de que o espelho da ponteira esta
completamente limpo e sem manchas apds a limpeza. Se o espelho parecer manchado ou embaciado, repita o processo de limpeza e passe abundantemente por agua. Seque o espelho cuidadosamente com
uma folha de papel de limpeza.

. Limpe as ponteiras reutilizaveis com desinfetantes que contenham 15% ou menos de alcool isopropilico (IPA) e seque-as.

» Para uma utilizagdo correta, consulte o manual do produto desinfetante.

» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no Centro de Ajuda Medit em https://support. medit.com/hc.
. Retire a ponteira da solugdo utilizada e passe-a anundantemente por dgua apés a limpeza e esterilizagdo.
. Utilize um pano esterilizado e ndo abrasivo para secar cuidadosamente o espelho e a ponteira.

Esterilizagdo

. A ponteira deve ser limpa manualmente com uma solugdo desinfetante. Apés a limpeza e desinfecdo, inspecione o espelho no interior da ponteira, para garantir que ndo existem manchas ou outras impurezas.
. Se for necessario, repita o processo de limpeza e desinfecdo. Seque cuidadosamente o espelho com uma folha de papel de limpeza.
. Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a, certificando-se de que fica hermeticamente fechada. Utilize uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.
. Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condi¢des que se seguem:
» Esterilize durante 10 minutos a 135 °C (275 °F) em modo gravidade e deixe secar durante 30 minutos.
» Esterilize durante 4 minutos a 134 °C (273,2 °F) em modo pré-vacuo e deixe secar durante 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira embalada antes de abrir o autoclave.
. As ponteiras de scanner podem ser reesterilizadas até 150 vezes e, depois disso, devem ser eliminadas nos termos descritos na secgdo “Eliminagdo”.
. Os tempos e as temperaturas da autoclave podem variar, dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este motivo, pode ndo conseguir alcangar o niimero maximo de vezes.

Consulte o manual de utilizagdo da autoclave que esta a utilizar para determinar se as condigdes necessérias sdo cumpridas.

A PRECAUGAO

0 espelho que se encontra na ponteira é um componente dtico delicado e deve ser manuseado cuidadosamente, para garantir uma qualidade otimizada na obtengdo de imagens digitais.
Tenha cuidado para ndo o riscar ou manchar, pois qualquer dano ou mancha pode afetar os dados obtidos.

. Certifique-se de que envolve/embala sempre a ponteira antes de a colocar na autoclave. Caso cologue uma ponteira exposta na autoclave, o espelho ficard com manchas que néo poderdo ser removidas.
Para obter mais informag&es, consulte o manual da autoclave.

. As ponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.

. A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, como a distor¢do da ponteira, que ocorram durante as operagGes de limpeza, desinfecéo ou esterilizagdo que ndo sigam as diretrizes acima indicadas.

322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar a obtengdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma mé experiéncia na utilizagdo do scanner em geral.
Se for esse o caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

0] Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do i900.

@ Deite lcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de algoddo, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza alcool sem impurezas; caso contrério, podera manchar o espelho.
Pode utilizar etanol ou propanol (4lcool etilico/propilico).

® Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.

@ Certifique-se de que o espelho ndo tem pd nem quaisquer fibras. Se necessério, repita o processo de limpeza.

Intraoral Scanner i900 8



323 Unidade portatil

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portatil do 900, exceto a parte frontal do scanner (janela 6tica) e a extremidade (orificio de ventilagdo).
A limpeza e a desinfegdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de estar completamente seco.

Asolugdo de limpeza e desinfe¢do recomendada é o alcool desnaturado (élcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

Os procedimentos gerais de limpeza e desinfegdo sdo os que se seguem:

@ Retire o cabo de alimentagéo do dispositivo, para desligar a alimentagdo elétrica.
@ Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do i900.
» Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel que se infiltre no interior da unidade portétil do i900 e provoque uma avaria.

» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugdo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente com um pano macio ou de algoddo humedecido com alcool.
N&o limpe com a mdo nem aplique forca excessiva.

» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza que n&o sigam as diretrizes acima indicadas.
® Depois de limpar o filtro, coloque a tampa na parte da frente da unidade portétil do i900.
@ Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.
® Limpe a superficie do scanner com o pano.
® Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.

A PRECAUGAO

. N&o limpe a unidade portatil do i900 quando o dispositivo estiver ligado, ja que o fluido pode entrar no scanner e provocar avarias.
. Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

. Se forem utilizadas solugdes de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

324 Outros componentes

. Deite a solugdo de limpeza e desinfecdo num pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.

. Limpe a superficie do componente com o pano.

. Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e n&o abrasivo.

A PRECAUGAO

. Se forem utilizadas solugdes de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

3.3  Eliminagdo

A PRECAUGAO

. A ponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser eliminada. Esterilize a ponteira conforme descrito na seccdo “3.2.1 Ponteira reutilizével.”
. Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro residuo clinico.
. Outros componentes foram criados em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS - Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (2012/19/EU)

3.4 Atualizagdes no Medit Scan for Clinics

Quando o software estd em funcionamento, o Medit Scan for Clinics verifica automaticamente se existem atualizagGes. Se for langada uma nova versdo do software, o sistema descarrega-a automaticamente.

4. Guia de seguranca

Respeite todos os procedimentos de seguranca descritos neste Guia de Utilizacdo para evitar lesées corporais e danos no equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e PRECAUGAQ para destacar mensagens
preventivas.

Leia atentamente e compreenda as diretrizes, entre as quais todas as mensagens preventivas precedidas das palavras AVISO e PRECAUGAO. Para evitar lesGes corporais ou danos no equipamento, certifique-se de que
cumpre rigorosamente as diretrizes de seguranga. Todas as instrugdes e precaugdes especificadas no guia de seguranga devem ser respeitadas para garantir o funcionamento correto do sistema e a sua seguranga pessoal.

O sistema 1900 s6 deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentéria que tenham recebido formagdo para utilizar o sistema. A utilizagdo do sistema 1900 para qualquer outro fim que nZo a utilizagdo prevista,
nos termos descrito na secgdo “1.1 Utilizagdo prevista”, pode resultar em lesdes corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema i900 de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicada ao fabricante e & autoridade competente do Estado-membro em que o/a utilizador/a e o/a paciente se encontram.

4.1  Principios basicos do sistema

O sistema i900 é um dispositivo médico dtico de alta precisdo. Familiarize-se com as seguintes instrugSes de seguranca e de funcionamento antes da instalagdo, utilizagdo e funcionamento do i900.

A PRECAUGAO

Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio, antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte a temperatura do ambiente.
Se o dispositivo for utilizado imediatamente, pode ocorrer condensag@o, o que pode danificar as pegas eletrénicas no interior da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo isentos de danos fisicos. A seguranga ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.

. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas, como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver algum dano visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se a unidade portétil do 1900 e os respetivos acessérios tém arestas afiadas.

. Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema 1900 deve ser mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte de parede.

. N&o instale o suporte de secretéria numa superficie inclinada.
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. N&o cologue nenhum objeto sobre o sistema i900.

. N&o coloque o sistema 1900 sobre uma superficie aquecida ou molhada.

. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de trés do sistema i900. Se o equipamento sobreaquecer, o sistema i900 pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de funcionar.

. N&o derrame nenhum liquido no sistema i900.

. A unidade portétil do i900 e outros componentes incluidos sdo feitos de componentes eletrénicos. Ndo permita a entrada de qualquer liquido ou objeto estranho.

. N&o puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema i900.

. Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos. Se puxar os cabos com forca, qualquer tensao exercida pode causar danos no sistema i900.

. Cologue sempre a ficha do cabo elétrico do sistema 1900 num local de facil acesso.

. Enquanto verifica se existe alguma anomalia no produto, mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/ paciente.

. Proceda a calibragem, limpeza, desinfegdo e esterilizagéo nos termos descritos no Manual de Utilizagdo.

. Se deixar cair as ponteiras no chdo, ndo tente reutilizé-las. Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o espelho integrado na ponteira se ter deslocado.

. Devido & sua natureza frégil, as ponteiras devem ser manuseadas com cuidado. Para evitar danos na ponteira e no seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com os dentes ou restauragdes
do/da paciente.

. Se o sistema 1900 cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizagdo. Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software, consulte o fabricante ou
os revendedores autorizados.

. Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se evidenciar problemas de precisao -, pare de utilizar o equipamento e contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Para garantir o funcionamento correto do sistema i900, instale e utilize apenas programas aprovados.

. Na eventualidade de um acidente grave que envolva o sistema i900, notifique o fabricante e comunique-o a autoridade nacional competente do pais onde o/a utilizador/a e o/a paciente residem.

. Se o computador com o software instalado ndo tiver software de seguranca ou se existir o risco de intrusdo de codigo malicioso na rede, o computador pode ser invadido por malware (software malicioso,
€OMO Virus 0u Worms, que causara anos ao seu computador).

. 0O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protecéo de informagGes médicas e pessoais.

. Para proporcionar isolamento elétrico e manter a seguranca elétrica, é aplicado um revestimento para isolar o dispositivo, exceto nas areas onde Se situam as portas USB.

Formagéo adequada

42
A AVISO

Antes de utilizar o seu sistema i900 em pacientes:

. Deve ter recebido formag&o para utilizar o sistema ou ler e compreender totalmente este Guia de Utilizaggo.
. Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema 1900, conforme descrito neste Guia de Utilizagdo.
. Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuragdes, deve verificar se a imagem em tempo real é apresentada corretamente na janela de pré-visualizagdo da cdmara do programa.

4.3 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se 0 seu sistema 1900 néo estiver a funcionar corretamente ou se suspeitar que existe um problema com o equipamento:

. Retire o dispositivo da boca do/da paciente e interrompa imediatamente a utilizagdo.

. Desligue o dispositivo do computador e verifique se existem erros.

. Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Quaisquer modificagdes ao sistema i900 sdo proibidas por lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da utilizador/a, do/da paciente ou de outras pessoas.

Higiene
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A AVISO

Para condigBes de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente, utilize SEMPRE luvas cirlirgicas limpas quando:

. Manusear e substituir a ponteira.
. Utilizar o sistema i900 em pacientes.
. Tocar no sistema i900.

A AVISO

O sistema 1900 e a sua janela 6tica devem ser mantidos sempre limpos. Antes de utilizar o sistema 1900 num/a paciente, certifique-se de que:

. Esterilize o sistema i900 conforme descrito na secgdo “3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecéo e esterilizagdo.”
. Utiliza uma ponteira esterilizada.

45  Segurangca elétrica

& AVISO

O sistema 1900 é um dispositivo de Classe I.

. Para evitar choques elétricos, o sistema 1900 s6 pode ser ligado a uma fonte de alimentagdo com uma ligagdo a terra. Se ndo conseguir inserir a ficha incluida no 1900 na tomada principal, contacte um
eletricista qualificado para substituir a ficha ou a tomada. N&o tente contornar estas diretrizes de seguranca.

. N&o utilize uma ficha de ligacdo a terra ligada ao sistema i900 para qualquer outro fim que néo a utilizagdo prevista.

. 0O sistema 1900 apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente. A quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo interfere com a radiag3o eletromagnética circundante.

. Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior do sistema i900. O sistema deve ser acedido apenas por profissionais de assisténcias qualificados.

. N&o ligue o sistema 1900 a uma extensdo elétrica normal, uma vez que estas ligagdes ndo sdo tdo seguras como as tomadas com ligagdo a terra. O ndo cumprimento destas diretrizes de seguranca pode resultar

n0S perigos que se seguem:
» A corrente total de curto-circuito de todo o equipamento ligado pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.

» Aimpedéncia da ligagdo a terra pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.
. N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema i900 e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.
. Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema i900.
. A condensagdo devida a alteragGes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulagdo de humidade no interior do sistema 1900, o que pode danificar o sistema. Antes de ligar o sistema 1900 a uma fonte de

alimentagdo, certifique-se de que mantém o sistema 1900 a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensagdo. Se for visivel condensagdo na superficie do produto, 0 1900 deve ser
deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.

. Deve apenas desligar o sistema i900 da fonte de alimentagdo através do respetivo cabo de alimentag@o.

. Ao desligar o cabo de alimentagdo, segure a superficie da ficha para a retirar.

. Antes de desligar o cabo ou a bateria, certifique-se de que desliga a alimentagéo do dispositivo utilizando o interruptor na unidade portatil.

. As caracterfsticas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagio em areas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente
exigida a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos servigos de comunicagdo por radiofrequéncia.

. Evite puxar com forga os cabos de comunicagéo e os cabos de alimentagéo, entre outros, utilizados com o sistema i900.

. Utilize apenas os adaptadores médicos fornecidos para utilizagdo com 0 i900. Outros adaptadores podem danificar o sistema i900.

. N3o toque, em simultaneo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.
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4.6 Seguranga ocular

A AVISO

0O sistema i900 projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengdo de imagens digitais.

A luz brilhante projetada a partir da ponteira do 1900 n&o é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente para a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas.

De um modo geral, as fontes de luz intensa podem tornar os olhos mais vulnerveis e a probabilidade de exposi¢do secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras exposices a fontes de luz intensa,
pode sentir uma reducdo tempordria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior da unidade portétil do i900. Estes sdo irradiados apenas no interior da unidade portétil do i900 e ndo saem para o exterior.
Aluz azul visivel no interior da unidade portatil do i900 serve para orientagdo e ndo é luz UV-C. Deste modo, ¢ inofensiva para o corpo humano.

. O LED UV-C funciona com um comprimento de onda de 270 a 285 nm.

. Isencdo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem pacientes com epilepsia

0O Medit i900 ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentaria a quem tenha sido
diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i900.

Perigos de explosdo

47
A AVISO

O sistema i900 n&o foi criado para ser utilizado perto de liquidos ou gases inflamaveis, nem em ambientes com elevadas concentrages de oxigénio.
. Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema i900 perto de anestésicos inflamaveis.

4.8 Risco de interferéncia de pacemakers e CDI

A AVISO

. Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns dispositivos.
. Mantenha uma distdncia moderada do CDI ou do pacemaker do/da paciente quando utilizar o sistema i900.
. Para mais informagBes sobre os periféricos utilizados com 01900, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

5. Informagdes de compatibilidade eletromagnética

51 Emissdes eletromagnéticas

O sistema 1900 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i900 deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientagdo e declaragdo do fabricante - Emissdo eletromagnética

Teste de emissbes Conformidade i ético - ori 3

01900 utiliza energia por RF apenas para o seu funcionamento interno.
Emisses RF CISPR 11 Grupo 1 Desse modo, as suas emissdes de radiofrequéncia (RF) séo muito baixas e é improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos préximos.

EmissGes RF CISPR 11 Classe A
Emissdes de harménicas IEC 61000-3-2 Classe A 01900 ¢ adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos.
E possivel, assim, utiliza-lo em estabelecimentos domésticos e naqueles diretamente ligados a rede piblica
N " L . X de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins domésticos.
FlutuagGes de tenséo / Emissoes de tremulagéo Em conformidade

A AVISO

Este sistema i900 destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias de radio ou pode perturbar o funcionamento de equipamentos proximos.
Podera ser necessario adotar medidas de mitigagdo, tais como reorientar ou deslocar 0 1900, ou resguardar o local.

5.2 Imunidade eletromagnética

. Orientagédo 1

O sistema 1900 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 1900 deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo
Descarga eletrostética (ESD) =+ 8KV de contacto = 2kV, =4 kv, + 8KkV de contacto = 2 kV, =4 kv, gs gsv‘;T\]/ie;t::tg:\gg/zz:‘ecrgss:g:‘czengafr:L:Jg?e'r‘:gf ;:teé;i'oargccs'men da-se
IEC 61000-4-2 +8kv, £ 15kvdear +8kv, £ 15kvdear P ’

uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

Transientes rapidos elétricos/rajadas +2KkV para linhas de alimentagdo +2kV para linhas de alimentagdo Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-4 +1KkV para linhas de entrada/saida +1KkV para linhas de entrada/saida hospitalar.
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Sobretensdo IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV modo diferencial

+0,5kV, =1 kv modo diferencial

+0,5kV, =1 kV, 22 kv modo comum

+0,5kV, £1kV, 2 kv modo comum

Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou

0% UT (100% queda em Ut)

0% UT (100% queda em UT)

Quedas de tensdo, interrupgBes curtas para 0,5/1 ciclos para0,5/1 ciclos Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um ambiente comercial ou
evariagdes de tenséo nas linhas de 70% UT (30% queda em Ut) 70% UT (30% queda em UT) hospitalar. Se o/a utilizador/a do sistema 1900 precisar de um funcionamento
entrada da fonte de alimentagéo para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos continuo durante as interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se que o sistema 900
IEC 61000-4-11 0% UT (100% queda em Ut) 0% UT (100% queda em UT) seja alimentado por uma fonte de alimentagao ininterrupta ou por uma bateria.
para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos
Campos magnéticos de frequéncia de 30A/m 30A/m 0Os campos magnéticos de frequéncia de corrente devem estar a niveis
corrente (50/60Hz) IEC 61000-4-8 caracteristicos tipicos de uma localizagdo num ambiente comercial ou hospitalar.
8A/M 8A/mM
Modulaggo 30 kHz CW Modulagdo 30 kHz CW
Proximidade - Campos magnéticos 65A/m 65A/m
na gama de frequéncias de 1342 kHz 1342 kHz Aresisténcia a campos magnéticos foi testada e aplicada apenas a superficies
9kHz a 13,56 MHz - Imunidade PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz de caixas ou acessorios acessiveis durante a utilizagdo prevista.
IEC 61000-4-39
T5A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
NOTA: Ut refere-se & tensdo principal (CA) antes da aplicagdo do nivel de teste.
- Orientagéo 2
Distancias de separagao rec dadas entre equi de comunicaggo portateis e méveis e 0 i900

Poténcia de saida maxima

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor [M]

|EC 60601-1-2:2014

do issor [W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 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

Para transmissores classificados com uma poténcia méxima de saida néo listada acima, a distdncia de separagéo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia

do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situages. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Intraoral Scanner i900
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. Orientagdo 3

O sistema 1900 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i900 deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientag3o e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

3Vrms 150 kHz a 80 MHz

Fora das bandas ISM amadoras 3vims
RF conduzida
IEC 61000-4-6
6Vrms 150 kHz a 80 MHz 6V
Nas bandas ISM amadoras ms
RF irradiada
1EC 61000-4-3 3V/m80MHza2,7GHz 3V/m

0 equipamento de comunicagdes RF portatil e movel ndo deve ser utilizado mais préximo

de qualquer parte do sistema de ultrassons, incluindo cabos, do que a distancia de separacéo
recomendada. Este calculo é feito recorrendo a equagdo que se aplica a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada (d):
d=12J/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P80 MHz to 800 MHz

d=23V P80MHzt02,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/"P80MHzt02,7 GHz

Em que P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) segundo o
fabricante do transmissor, d ¢ a distancia de separagdo recomendada em metros (m).
Asintensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético do local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncia. Podera ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento marcado com o
simbolo seguinte:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Orientagdo 4

O sistema i900 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacdes RF irradiadas sdo controladas. O equipamento portatil de comunicagdes por RF ndo deve ser utilizado a menos de
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema i900. Caso contrério, podera ocorrer uma degradagéo do desempenho deste equipamento.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda’ Servico” Modulagéo Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
380 -390 MHz TETRA 400 Modulagao de impulsos 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; FRS 460 Desvio 28V/m 28V/m
1kHz senoidal
704 - 787 MHz LTEBanda 13,17 Modulaggo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Modulagdo de impulsos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE Banda 5
Campos de proximidade de
comunicagdes sem fios por RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz gé@#m Modulagdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Bandas 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; .
2400 - 2570 MHz RFID 2450: Modulagdo de impulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBanda 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Modulagdo de impulsos 217 Hz 9V/m 9V/m

NOTA: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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A AVISO

A utilizagdo do 1900 adjacente a ou sobre outro equipamento deve ser evitada, visto que pode resultar num funcionamento incorreto. Se esta utilizacdo for necesséria, é aconselhdvel que este e o outro
equipamento sejam observados, para verificar se estdo a funcionar normalmente.

. A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Medit com 01900 pode resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade eletromagnética
reduzida deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

! Para alguns servigos, apenas sdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

6. Especificagdes

Nome do modelo M

Nome comercial i900
Unidade de embalagem 1 conjunto
Classificagdo 5V=53A
C\assifica§§e§ para protecio contra Classe , Tipo BF das pegas aplicadas (ponteira reutilizavel)
choques elétricos
* Este produto é um dispositivo médico.
Unidade portatil (inclui uma ponteira de tamanho médio)
Dimensdes 2234%36,7x353mm (CxLxA)
Peso 165g
Ponteira reutilizdvel
Grande 36,1x34,1x90,8 mm (LxAx C)
DimensGes - ponteira completa Média 36,1x34,1x90,4mm (LxAxC)
Pequena 36,1x34,1x90,3mm (LxAxC)
Grande 26,9%19,7 mm (LxA)
DimensGes - extremidade da ponteira Média 224x163mm (LxA)
Pequena 18,36 x 13,1 mm (LxA)
Instrumento de calibragem
Dimensdes 160 x48,5mm (Ax @)
Peso 205¢g
Condigdes de funci ar e transporte
Temperatura 18a28°C (64,4 a82,4°F)
Condigéo de funcionamento Humidade 20 a 75% de humidade relativa (sem condensag@o)
Pressdo do ar 80021100 hPa
Temperatura -10a50°C (14a122°F)
Condigéo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagao)
Pressdo do ar 800a 1100 hPa
Temperatura -10a50°C (14a122°F)
Condigdo de transporte Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagdo)
Pressdo do ar 62021200 hPa
Limites de emissdo por ambiente
Ambiente Ambiente hospitalar
EMISSOES RF conduzidas e radiadas 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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