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0 tomto navode na pouZitie

Informacie v tomto navode na pouZzitie

Tento névod na pouZitie pouZiva rézne symboly na zvjraznenie doleZitych informacii s ciefom zabezpecit spravne pouzivanie, zabranit zraneniu pouzivatela, inych osob a pokodeniu majetku.
Vyznamy pouzitych symbolov st opisané nizsie.

A VAROVANIE

Symbol VAROVANIE oznacuje informécie, ktorych ignorovanie méze viest k strednému riziku zranenia osob.

A UPOZORNENIE

Symbol UPOZORNENIE oznacuje bezpecnostné informécie, ktorych ignorovanie méze viest k miernemu riziku zranenia 0sb, poskodenia majetku alebo systému.

_\QI_ TIPY

Symbol TIPY oznacuije rady, tipy a dodato¢né informécie pre optimalnu prevadzku systému.

1. Uvod a prehlad

1.1 Zamyslané pouZitie

Systém i900 je intraoralny 3D skener, urceny na digitdine zaznamendvanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.
Systém i900 vytvéra 3D skeny na pouZitie pri navrhovani a vyrobe zubnych nédhrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikdcia poutZitia

Systém i900 sluzi na skenovanie intraordlnych viastnosti pacienta. Pri pouzivani systému i900 m6zu konecné vysledky skenovania ovplyvnit rozne faktory (intraoréine prostredie,
odbornost operétora a laboratérny pracovny postup).

13 Kontraindikécie

Systém i900 nie je urceny na vytvaranie zobrazeni vnitornej Struktdry zubov alebo podpornej skeletéinej Struktdry.

14 Kvalifikacia uZivatela po€as prevadzky

A UPOZORNENIE

Systém i900 je urceny na pouZitie osobami s odbornymi znalostami v oblasti stomatolégie a technoldgie dentéineho laboratdria.

. PouZivatel systému i900 je vyluéne zodpovedny za rozhodnutie, ¢ je toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho pacienta.
. Uzivatel je vyhradne zodpovedny za presnost, Uplnost a primeranost v3etkych tidajov, zadanych do systému i900 a poskytnutého softvéru.

PouZivatel by mal skontrolovat presnost vysledkov a postdit kazdy pripad jednotlivo.
. Systém 1900 sa musi pouZivat'v stilade s priloZzenym ndvodom na pouZitie.
. Nespravne pouZivanie alebo manipuldcia so systémom i900 zrusf platnost zaruky. Pre dalSie informécie o sprévnom pouzivani systému i900 kontaktuijte vasho miestneho distribtora.
. PouZivatel nie je opravneny upravovat systém i900.
15 Symboly

[ Symbol Popis

Sériové Cislo

2 Medicinske zariadenie

3 d] Datum vyroby

4 ‘ Wrobca

5 A Upozornenie

6 A Varovanie

7 @ Precitajte si ndvod na pouZitie

8 ( G Oficidlne oznacenie eurépskeho certifikatu

9 Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

10 Izl BF typ aplikovanej casti

" \E WEEE oznacenie

12 Uzivanie iba na predpis (USA)

13 MET oznacenie

14 ~ AC

15 == DC

16 _m/ﬂf“ Obmedzenie teploty: -10 - 50°C (14 - 122°F)
0%

17 M Obmedzenie vihkosti
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1100k

18 @- Obmedzenie atmosférického tlaku
o
19 I Krehké
20 T Uchovévajte v suchu
21 ﬁ Touto stranou nahor
22 % Stohovanie viac ako 3trnastich vrstiev je zakdzané
23 [jﬂ Precitajte si ndvod na pouzitie

1.6 1900 Prehlad komponentov

¢ PoloZka (Nazov modelu) MnoiZstvo Vzhlad
1 Néstavec i900 Tea g
i900 Kryt nastavca
2 (MO1-HC1) Tea
s . ¢
3 Znovu pouzitelny hrot (Velky) 203
(MO1-RTL)
B
Znovu pouzitelny hrot (Stredny)
4 (MO1-RTM) 2ea
Kalibra¢ny néstroj |
> (MO1-CT1) Tea 3
6 Cvicny model Tea o
7 Stolna koliska 1ea
(MO1-DC) W
8 DrZiak na stenu Tea |
(MO1-WH1)
9 Napéjaci kabel (2,5 m) Tea @
10 Napdjaci kdbel (2 m) Tea @
USB Flash kii¢
" (Vratane instalacie Medit Scan for Clinics) Tea -
12 Névod na pouZzitie lea d
16.1 Doplnkové komponenty (predavajii sa
¢ Polozka (Nazov modelu) MnoiZstvo Vzhlad
Znowu poutitelny hrot (Maly) L
! (MO1-RTS) dea
A UPOZORNENIE
. Cvi¢ny model uchovévajte na chladnom mieste a mimo dosahu priameho sine¢ného Ziarenia. Cvi¢ny model so zmenenou farbou moZze ovplyvnit vysledky cviéného rezimu.
. Medit Scan for Clinics je sticastou USB drive-u. Tento produkt je optimalizovany pre PC a neodportica sa pouzivanie inych zariadeni. Nepouzivajte nic iné ako USB port. Méze to sposobit poruchu alebo poziar.

Intraoral Scanner i900



17 Nastavenie systému i900

171 Zékladné nastavenia i900 (Medit Plug & Scan)

MéZete tieZ pripojit i900 priamo k PC bez pouZitia napajacieho kabla.

[ G G G G G G G )
LI
OO0 0] e
L e |
[ L
I =)
Vypnutie i900

Zapnutie i900

@  Pripojte 1900 k pocitatu pomocou napéjacieho kdbla a @  Po zapnuti napéjania sa zadna LED rozsvieti na modro. Ked odpojite napéjaci kabel, skener sa vypne.
skener sa automaticky zapne.

Stolna koliska DrZiak na stenu
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2. Prehlad Medit Scan for Clini

21 Uvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privetivé pracovné rozhranie. Ciefom je digitélne zaznamenavanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv vyuZitim systému i900.

22 Instalacia

221 Systémové poziadavky

Odporucané systémové poziadavky

Windows OS mac0s
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitac
Intel Core {7-13700H Intel Core !7—1 3700K M1 Pro (10-jadrové CPU, 16-jadrové GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K . 4 . .
CPU M2 (8-jadrové CPU, 10-jadrové GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 700X M2 Pro (10-adrové CPU, 16-adrové GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X L - 107
RAM 32GB 24GB
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB alebo vys3ia)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB alebo vys3ia)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB alebo vyssia)
* AMD Radeon nie je podporovany.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (odporuca sa pre procesory Intel Core 12. generécie alebo novsie) Ventura 13
Minimélne systémové poZiadavky
Windows 0S mac0s
Notebook Stolovy pocitac Notebook/Stolny pocitac
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
cPU Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-jadrové CPU, 7-jadrové GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 5 7500 M2 (8-jadrové CPU, 8-jadrové GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 5 5600
RAM 16 GB 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB alebo vys3ia)
Grafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB alebo vys3ia)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB alebo vyssia)
* AMD Radeon nie je podporovany.
os Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (odporuca sa pre procesory Intel Core 12. generécie alebo novsie) Ventura 13

Presné a aktuélne systémové poziadavky najdete na www.meditlink.com.

'O' PouZivajte PC a monitor, certifikované podfa IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Uistite sa, Ze pouzivate iba kdbel USB 3.0, ktory je sti¢astou balenia.

- Pri pouZiti inych kablov, ako je USB 3.0 od spolo¢nosti Medit, zariadenie nemusi fungovat. Spolo¢nost Medit nezodpoveda za Ziadne problémy, spdsobené inymi kablami ako USB 3.0, ktoré poskytuje k produktu.

Intraoral Scanner i900
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222 Instalacna prirucka Medit Scan for Clinics

@ Spustite sibor ,Medit_Scan_for_Clinics X XX.exe". @

B e Scan_for.Clis 1647 - x

MEDIT

[ircting e o Wiedh_Scor_or_Cirics_1647 aler
Exracting from edi_Sco_tor_Goncs_16.4.7. 052

Extrecting AppMadt ik HCUDAWL. 0 usaherss 1ol

Insaltonpogress
=1

e e |

Pred zaciarknutim policka ,I agree to the License terms and ®
conditions" si pozorne precitajte ,License Agreement” a az potom

Kliknite 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 Névod na pouZzitie Medit Scan for Clinics

Viyberte jazyk nastavenia a kliknite na ,Next". ®  Vyberte lokalitu in3talacie.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 n:
wxr nse corm caeas:
E——————]
English (United States) E
You mst sgre tothe Licerc s and conitons beore
Vo o sl e Scan for Gl
Lagree totheLcense terms and conditins
#INSTALL
XN
Dokoncenie procesu in3talacie moze trvat niekolko mintt. ® Po dokoncent indtalacie pocitac restartujte, aby ste

Kym sa instalacia nedokondi, nevypinajte pocitac. zabezpecili optimalnu ¢innost programu.

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Please wait whilethe Setup Wizad instll Medit Scan for MeditScan or Clrics has been successfly instaled.
Clincs. )

Note : You must restartyour computer tensure the
caner ks corectl.

g et v

RestartNow Restart Later

Instalacia neprebehne, kym je systém i900 pripojeny k PC. Pred in3talaciou sa uistite, Ze ste z pocitaca odpojili kabel 900 USB 3.0.

Pozrite si Navod na pouZitie Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Navod na pouZitie.

23 Chybové hlasenia

Systém skeneru Medit i900 zobrazuje chybové hldsenia, ktoré pouZivatelom umoZfiuju intuitivne identifikovat hardvérové a systémové podmienky. Niektoré hldsenia obsahuju riesenia, ktoré pouzivatelom pomézu pri vlastnej

diagnostike a riesenf problémov.

Chybové hlésenia st prezentované ako obycajny text a v pripade potreby doplnené aj obrazkami pre lepSie porozumenie.

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

&

(D External light was detected while scanning.

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 UPOZORNENIE

Ak pokyny uvedené v chybovom hlaseni neriesia vas problém, obratte sa na miestneho distributora, od ktorého ste ziskali systém skenera, pripadne na adresu support@medit.com.
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3. Odrzba

A UPOZORNENIE

. Udrzbu zariadenia by mal vykonavat iba zamestnanec spolo¢nosti Medit, certifikovana spolo¢nost alebo personal spolo¢nosti Medit.
. Vo vseobecnosti sa od pouzivatelov nevyZaduje vykonavanie GdrZby systému i900 - okrem kalibrécie, Cistenia a sterilizcie. Preventivne prehliadky a ina pravidelnd tdrzba nie st potrebné.

3.1 Kalibracia

Na vyrobu presnych a preciznych 3D modelov je potrebna pravidelna kalibrécia. Kalibréaciu by ste mali vykonat, ked:

. Kvalita 3D modelu nie je spolahliva, ani presna - v porovnani s predchadzajticimi vysledkami.
. Zmenili sa podmienky prostredia, napriklad teplota

Doba kalibrécie exspirovala.

Dobu kalibracie moZete nastavit v Menu > Nastavenia > Doba kalibrécie (pocet dni).

8 'IC:)

Kalibra¢ny panel je citlivy komponent.
Nedotykajte sa panela priamo. Ak sa proces kalibracie nevykona spravne, skontrolujte kalibracny panel. Ak bol kalibracny panel kontaminovany, kontaktujte vasho poskytovatela sluzieb.

Ak je kalibracny nastroj dlhodobo vystaveny nizkym teplotam, ktoré nepresahuju odporticania Medit a s uvedené v ndvode na poufZitie a skladovanie, rotacny pohyb zariadenia méZe byt naruseny.
V takom pripade mdZe nasilné otacanie zariadenia sposobit jeho poskodenie. S ciefom zabranit'tejto situdcii pred pouZitim ponechajte kalibracné zariadenie v prostredi s odporticanou teplotou.

Odporticame kalibréciu vykondvat pravidelne.
MdZete nastavit dobu kalibracie v Menu > Nastavenia > Doba kalibracie (pocet dni). Predvolend doba kalibrécie je 14 dni.

311 Ako kalibrovat'i900

[0} Zapnite i900 a spustite Medit Scan for Clinics.

@ Spustite Sprievodcu kalibraciou v spodnej €asti hlavného panela nastrojov v Medit Scan for Clinics.
® Pripravte si kalibracny néstroj a néstavec i900.

@ Otocte volic kalibratného nastroja do pociatocnej polohy.

5 VloZte nastavec i900 do kalibracného néstroja.

® Kliknutim na ,Next" spustite proces kalibrécie.

0] Ak je kalibracny nastroj spravne nainstalovany a v sprévnej polohe, systém automaticky zacne ziskavat data.
® Po dokonceni ziskavania lidajov a dét v pociatocnej polohe otocte voli¢ do nasledujdcej polohy.
[©)] Opakujte kroky aZ do poslednej pozicie

()

Ked je zber tdajov dokonceny aj na poslednej pozicii, systém automaticky vypocita a zobrazi vysledky kalibracie.

S

G

3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie
321 Znovu poutZitelny hrot
Znovu pouZitelny hrot Hrot je potrebné medzi jednotlivymi pouZitiami u pacientov vycistit'a vysterilizovat, aby sa zabrénilo krizovej kontamindcii.

Cistenie a dezinfekcia

. Thned po poufitf hrot ocistite mydlovou vodou a kefkou. Odporticame pouzit jemny prostriedok na umyvanie riadu. Uistite sa, Ze zrkadlo hrotu je po vycisteni dokonale Cisté a bez pritomnosti Skvin.
Ak je zrkadlo zaspinené alebo zahmlené, zopakujte proces Cistenia a dokladne ho oplachnite vodou. Zrkadlo opatrne osuste papierovou utierkou.
. Znovu pouZzitelné hroty ocistite dezinfekénymi prostriedkami obsahujticimi 15% alebo menej izopropylalkoholu (IPA) a osuste ich.
» Sprévne pouzitie ndjdete v prirucke k dezinfekénému produktu.
» Zoznam odportcanych dezinfekénych prostriedkov njdete v Centre pomoci Medit na https:/support.medit.com/hc.
. Odstrénte hrot z pouzitého roztoku a po vycistent a sterilizacii ho dékladne oplachnite.
. Pre jemné vysudenie zrkadla a hrotu pouZite sterilizovanu a neabrazivnu handricku.
4cia
. Hrot by sa mal ¢istit' manudine a vyuzitim dezinfekéného roztoku. Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte zrkadlo vo vnlitri hrotu, aby ste sa uistil, Ze na fiom nezostali Ziadne Skvrny ¢i Smuhy.
. V pripade potreby zopakuijte proces cistenia a dezinfekcie. Zrkadlo opatrne a jemne osuste papierovou utierkou.
. VloZte hrot do papierového sterilizacného vrecka a dobre uzavrite, pricom sa uistite, Ze je vzduchotesné. PouZite bud samolepiace alebo teplom utesfiujtice sa vrecko.
. Zabalenu Spicku sterilizujte v autokléve za nasledujlicich podmienok:
» Sterilizujte 10 mindt pri teplote 135°C (275°F) pri gravitacii a suste 30 mindt.
» Sterilizujte 4 mindty pri teplote 134°C (273,2°F) pri gravitécii a suste 20 mindt.
. Pred otvorenim autoklave poufZite program pre autokldve, ktory vysusi obaleny hrot.
. Hroty skenera je moZné opétovne sterilizovat aZ 150-krét, nasledne sa musia zlikvidovat podla popisu v Casti o likvidacii.
. Casy a teploty autoklave sa mdzu IiSit' v zavislosti od typu autokldve a konkrétneho vyrobcu. Z tohto dévodu nemusf byt schopny dosiahnut maximalny pocet opakovani.

Pozrite si ndvod na pouZitie od vyrobcu pouzivaného autoklave, aby ste zistili, ¢i st spinené pozadované podmienky.

A UPOZORNENIE

Zrkadlo, nachéddzajlice sa v hrote, je jemny opticky komponent. Mali by ste s nim zaobchadzat opatrne, aby sa zabezpecila optiméalna kvalita skenovania.
Dévajte pozor, aby ste ho neposkriabali alebo nezaspinili, pretoze akékolvek poskodenie alebo vady mdzu ovplyvnit ziskané tdaje a data.

. Pred autoklave hrot vzdy obalte. Ak bude odkryty hrot o3etreny v autoklave, sposobi to na zrkadle skvrny, ktoré sa nedaju odstranit. Dal3ie informacie najdete v névode na pouZitie k autoklave.
. Hroty, ktoré boli vycistené, dezinfikované a sterilizované, musia zostat sterilné do momentu, kym sa nepouZiju pri pacientovi.

. Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie, ako je deformécia hrotu, ku ktorej déjde pocas cistenia, dezinfekcie alebo sterilizacie a ktoré nie st v stlade s vy33ie uvedenymi pokynmi.

322 Zrkadlo

Pritomnost necistot alebo Smuh na zrkadle hrotu moze viest k nizkej kvalite skenovania a celkovému nevhodnému vysledku. V podobnych situdcidch vycistite zrkadlo podfa nasleduijticich krokov:

@ Odpojte hrot skenera od néstavca i900.

@ Nalejte na Cistt handricku alebo vatovy tampdn alkohol a zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouZivate alkohol bez obsahu akychkolvek necistét a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.
Mézete pouzit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

® Utrite zrkadlo dosucha suchou handritkou, nepustajicou vidkna.

©] Uistite sa, Ze povrch zrkadla neobsahuje prach, ani vidkna. Podla potreby proces Cistenia zopakujte.

Intraoral Scanner i900



323 Néstavec

Po oetreni vyCistite a vydezinfikujte vietky ostatné povrchy nastavca i900 okrem prednej ¢asti skenera (optické okienko) a kone¢nej ¢asti (odvzdusiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonavat na vypnutom zariaden.
Zariadenie pouZzivajte aZ po Uplnom a dokonalom vyschnuti.

QOdportcany distiaci a dezinfekény roztok predstavuje denaturovany alkohol (etylalkohol alebo etanol) - zvy¢ajne 60 - 70% obsahu alkoholu.
VSeobecné postupy Cistenia a dezinfekcie st nasledovné:

@ Vypnite napéjanie odpojenim napajacieho kabla zo zariadenia.
@ Vycistite filter na prednom konci ndstavca i900.
» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento moéZe preniknGt dovnlitra ndstavca i900 a sposobit poruchu.
» Nedistite filter nalievanim alkoholu alebo €istiaceho roztoku priamo do filtra. Filter je potrebné jemne utriet bavinenou alebo mékkou handrickou, navinéenou v alkohole. Neutierajte rukou, ani nevyvijajte
nadmernd silu.

» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu, ku ktorym déjde pocas procesu istenia, ktory nie je v stlade s vy53ie uvedenymi pokynmi.

® Po vycisteni filtra nasadte kryt na prednu ¢ast'i900 nésadca.

@ Nalejte dezinfek¢ny prostriedok na mékku a neabrazivnu handricku, nepUstajlicu vidkna.

® Utrite handrickou povrch skenera.

® Povrch osuste ¢istou, suchou a neabraz9vnou handrickou, ktora nepusta viakna.

A UPOZORNENIE

. Necistite nastavec i900, ked je zariadenie zapnuté, pretoze tekutina moze vniknut do skenera a sposobit poruchu.

. Zariadenie pouzivajte az po Gplnom vyschnuti.

. Ak sa pocas Cistenia pouzijui nesprévne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mozu sa objavit praskliny v dosledku chemicke] reakcie
3.24 Ostatné komponenty

. Nalejte cistiaci a dezinfekény roztok na makku a neabrazivnu handricku, ktord neptista vidkna.

. Utrite povrch komponentu handrickou.

. Povrch osuste cistou, suchou a neabraz9vnou handrickou, ktoré nepusta vidkna.
A UPOZORNENIE

. Ak sa pocas Cistenia pouZiju nesprévne Cistiace a dezinfekéné roztoky, mozu sa objavit praskliny v dosledku chemicke] reakcie.

33 Likvidacia

A UPOZORNENIE

. Hrot skenera musi byt pred likvidaciou vysterilizovany. Sterilizujte hrot podfa popisu v ¢asti,3.2.1 Znovu pouzitelny hrot".
. Hrot skenera zlikvidujte ako akykolvek iny klinicky odpad.
. Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali nasledujicim smerniciam:

Obmedzenie pouzivania konkrétnych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHS). (2011/65/EU)
Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE). (2012/19/EU)

34 Aktualizécie v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontroluje aktualizacie automaticky, ked je softvér v prevadzke. Ak je vydana nova verzia softvéru, systém ju automaticky stiahne.

4. Bezpecnostna prirucka

Dodrziavajte vietky bezpecnostné postupy, uvedené v tomto Névode na poutzitie, aby ste predisli zraneniu 0sob a poskodeniu zariadenia. V tomto dokumente sa pri zvyraziiovani preventivnych sprav pouzivaju slova
VAROVANIE a UPOZORNENIE.

Pozorne si precitajte a pochopte pokyny, vratane vsetkych preventivnych sprav, ktoré st uvadzané ako VAROVANIE a UPOZORNENIE. S ciefom predist zraneniu os6b alebo pokodeniu zariadenia, prisne dodrziavajte
bezpecnostné pokyny. Vietky pokyny a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrziavat's ciefom zabezpecit spravnu funkénost systému a bezpecnost osob.

Systém i900 by mali obsluhovat iba dentalni profesionali a technici, vyskoleni na pouzivanie systému. Pouzivanie systému i900 na akykolvek iny Gcel, ako je jeho zamyslané pouZitie, ktoré je uvedené v ¢asti 1.1 Zamyslané
pouzitie” moze viest k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia. Zaobchadzajte so systémom i900 podla pokynov v bezpecnostnej prirucke.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim, by sa mal nahlésit vyrobcovi a prislusnému organu clenského Stétu, v ktorom mé sidlo pouzivatel'a pacient.

4.1 Zakladné vlastnosti systému

Systém 1900 je vysoko presné optické medicinske zariadenie. Pred instalaciou, pouzivanim a prevadzkou i900 sa obozndmte so vietkymi nasledujlicimi bezpe¢nostnymi a prevadzkovymi pokynmi.

A UPOZORNENIE

Ak bolo zariadenie skladované v chladnom prostredi, doprajte mu pred pouZitim ¢as na adaptéciu teplote okolitého prostredia. Pri okamZitom pouZziti méZe dojst ku kondenzécii, ktord moZe poskodit elektronické
Casti vnUtri jednotky.

. Uistite sa, Ze vietky dodané komponenty nie st fyzicky poskodené. Ak déjde k akémukolvek fyzickému poskodeniu jednotky, bezpe¢nost nemoze byt dalej zarucena.

. Pred poufZitim systému skontroluite, i nie st pritomné Ziadne problémy, ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené ¢asti. Ak zistite akékolvek viditelné poskodenie, vyrobok uz nepouZzivajte a kontaktujte vyrobcu
¢ miestneho zastupcu.

. Skontrolujte, ¢i nastavec i900 a jeho prislusenstvo nemajd ostré hrany.

. Ked'sa systém i900 nepouziva, mal by byt naindtalovany na stolnom alebo nastennom stojane.

. Neintalujte stolny stojan na nakloneny povrch.
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. Na systém i900 neumiestriujte Ziadne objekty.

. Systém i900 neumiestriujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky povrch.

. Neblokujte vetracie otvory, umiestnené v zadnej Casti systému i900. Ak sa zariadenie prehreje, systém i900 moze zlyhat alebo prestat fungovat.

. Na systém 1900 newylievajte Ziadnu kvapalinu.

. Néstavec a dalSie zahrnuté komponenty i900 st vyrobené z elektronickych sticiastok. Zabrante vniknutiu akychkolvek tekutin alebo cudzich predmetov.

. Kabel, pripojeny k systému i900, netahajte ani neohybajte.

. Starostlivo usporiadajte vetky kable tak, aby ste vy alebo vasi pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek tahanie za kable moze spdsobit poskodenie systému i900.

. Zastrcku napdjacieho kabla systému i900 vzdy umiestnite na lahko pristupné miesto.

. Pri pouzivani produktu ho vzdy dobre sledujte a sledujte aj vasho pacienta, aby ste identifikovali pripadné abnormality.

. Pokracujte v kalibracii, ¢isteni, dezinfekii a sterilizacii - v stlade s obsahom navodu na poufzitie.

. Ak hroty spadn na podlahu, nepokusajte sa ich znova pouzit. OkamZite hrot zlikvidujte. Existuje totiz riziko, Ze zrkadlo, pripevnené k hrotu, sa mohlo uvolnit.

. Vzhladom na ich krehki povahu by ste s hrotmi mali zaobchadzat opatrne. S ciefom predist poskodeniu hrotu a jeho vndtorného zrkadla, davajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu so zubami alebo zubnymi
néhradami pacienta.

. Ak systém 1900 spadne na podlahu alebo ak déjde k nérazu, je potrebné ho pred pouzitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokaze pripojit k softvéru, obratte sa na vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. Ak zariadenie nefunguje spravne, napriklad ma problémy s presnostou, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. In3talujte a pouZzivajte iba schvélené programy, ¢im zabezpecite spravnu funkénost systému i900.

. V pripade vaznej nehody, tykajlicej sa systému i900, oznamte tiito skutocnost vyrobcovi a nahléste to takistol prislusnému narodnému orgéanu krajiny, v ktorej mé pouzivatel a pacient bydlisko.

. Ak pocitac s naindtalovanym softvérom nema bezpecnostny softvér, pripadne ak existuje riziko preniknutia Skodlivého kédu do siete, pocitat méZe byt napadnuty malvérom (Skodlivy softvér, ako st virusy alebo cervy,
poskodzujlice va3 pocitac).

. Softvér pre tento produkt sa musf pouzivat'v stilade so zakonmi na ochranu zdravia a osobnych tdajov.

. Zariadenie je izolované potahom s vynimkou oblasti, kde st umiestnené USB porty, ciefom je zaistit elektricky izoldciu a zachovat elektricki bezpe¢nost.

Adekvatne zaskolenie

42
A VAROVANIE

Pred pouzitim systému i900 s pacientmi:

. Mali by ste byt vySkolenf na pouZivanie systému, pripadne by ste si mali precitat a pine porozumiet tomuto ndvodu na pouZitie.
. Mali by ste byt oboznament aj s bezpe¢nym pouzivanim systému i900, ako je podrobne uvedené v tomto ndvode na pouzitie.
. Pred pouZitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal pouZivatel skontrolovat, ¢i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne nahladu kamery programu sprévne.

43 V pripade poruchy zariadenia

A VAROVANIE

Ak vas 1900 systém nefunguje spravne alebo ak mate podozrenie, Ze sa mohol vyskytnut problém so zariadenim:

. Odstrante zariadenie z Ust pacienta a okamZite ho prestarite pouzivat.

. Odpojte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.

. Kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.

. Upravy a modifikécie systému i900 st zakazané zo zékona, pretoze mozu ohrozit bezpe¢nost pouzivatela, pacienta alebo tretej strany.
4.4 Hygiena

A VAROVANIE

Pre dosiahnutie sterilnych pracovnych podmienok a bezpe¢nosti pacienta VZDY majte ¢isté chirurgické rukavice v situacidch, ak:

. Manipulujete s hrotom, pripadne ho vymienate.
. Pouzivate systém i900 v pritomnosti pacienta.
. Dotykate sa systému i900.

A VAROVANIE

Systém 1900 a jeho optické okienko by sa mali vZdy udrziavat v Cistote. Pred pouZitim systému i900 na pacientovi sa uistite, Ze ste:

. Vysterilizovali systém i900 podla popisu v ¢asti 3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie”.
. Pouzili vysterilizovany hrot.

45 Elektricka bezpecnost’

A VAROVANIE

Systém i900 je zariadenie Triedy 1.

. S cielom zabranit Grazu elektrickym pridom, systém i900 musi byt pripojeny iba k zdroju napéjania s ochrannym uzemnenim.
Ak nemdzete zasunut zéstreku, dodanti s 1900 do hlavnej zésuvky, obrétte sa na kvalifikovaného elektrikdra s poziadavkou, aby zastréku alebo zasuvku vymenil. Nepokusajte sa obist tieto bezpecnostné pokyny.
. NepouZzivajte uzemriovaciu zastreku, pripojent k systému i900, na Ziadny iny tcel, nez na ktory je urcend.
. Systém i900 vyuziva RF energiu iba interne. MnoZstvo RF Ziarenia je nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim.
. Ak sa pokusite vnikntit do vnitornej Casti systému 900, hrozi vdm nebezpecenstvo Urazu elektrickym pridom. K systému by mal mat pristup iba kvalifikovany servisny personal.
. Nepripdjajte systém i900 k Standardnej prediZzovacej alebo extenznej $niire, pretoZe tieto pripojenia nie st také bezpe¢né ako uzemnené zésuvky.
Nedodrzanie tychto bezpe¢nostnych pokynov méZe viest k nasledujticim rizikdm:
» Celkovy skratovy pruid vSetkych pripojenych zariadeni moZe prekrocit'limit, Specifikovany v EN/IEC 60601-1.
» Impedancia uzemnenia méze prekrocit limit, $pecifikovany v EN/IEC 60601-1.
. Do blizkosti systému i900 neumiestriujte tekutiny, ako st napriklad napoje. Vyhybaite sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na systém.
. Na systém i900 nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.
. Kondenzécia v désledku zmien teploty alebo vihkosti méZe sposobit nahromadenie vihkosti vo vnutri systému i900, o ho méze poskodit. Pred pripojenim systému i900 k napajaciemu zdroju sa uistite, Ze systém
i900 nechéte odstét aspon dve hodiny pri izbovej teplote, aby ste predisli vzniku kondenzécie. Ak je na povrchu produktu viditelna kondenzacia, i900 by sa mal ponechat'v kiude pri izbovej teplote dlhsie ako 8 hodin.
. Systém i900 by ste mali odpéjat od zdroja napéjania iba prostrednictvom napéjacieho kabla.
. Pri odpdjani napajacieho kébla ho uchopte za povrch zastreky.
. Pred odpojenim sa uistite, Ze ste vypli napdjanie zariadenia pomocou vypinaca na rukovati.
. Charakteristiky EMISI{ tohto zariadenia ho predur¢ujii na pouZitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 Trieda A).
Ak sa toto zariadenie pouziva v rezidencnej oblasti (pre ktort sa bezne vyzaduje CISPR 11 Trieda B), nemusi poskytovat' primerant ochranu radiofrekvencnym komunikacnym sluzbam.
. Komunikacné kable, napajacie kable, atd., pouzivané so systémom i900, nikdy netahajte.
. Pouzivajte iba medicinske adaptéry, dodavané a ur¢ené na poutzitie s i900. Iné adaptéry by mohli poskodit systém i900.
. Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta sticasne.

Intraoral Scanner i900
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4.6

Starostlivost o zrak

A VAROVANIE

Systém i900 pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.

Jasné svetlo, vysielané z hrozu 1900, nie je 3kodlivé pre oci a vas zrak. Nemali by ste sa v3ak pozerat do jasného svetla priamo, ani mierit svetelny 10¢ do oci inych osob.

Vo vieobecnosti mozu intenzivne zdroje svetla spdsobit, Ze o¢i budu citlivé a pravdepodobnost sekundarneho vystavenia je vysoka.

Rovnako ako pri inom, intenzivnom oZiareni zdrojom svetla, moZete zaznamenat docasné znizenie zrakovej ostrosti, bolest, nepohodlie alebo dokonca zhor3enie zraku, ¢o zarover zvy3uje riziko sekundérnych nehod.
Vo vnUtri nastavca 1900 je LED svetlo, ktoré vyzaruje UV-C vinové dizky. VyZaruje sa iba vo vnditri néstavca i900 a nepreniké von. Modré svetlo, viditelné vo vnUtri nastavca 900 sldzi ako vodiaca linia, nie UV-C svetlo.
Pre ludsky organizmus je neskodné.

UV-C LED pracuje s vinovou dizkou 270 - 285 nm.

Vyhlasenie o rizikich pre pacientov s epilepsiou

Medit i900 by sa nemal pouzivat u pacientov, u ktorych bola diagnostikovand epilepsia kvéli riziku zachvatov a vzniku poranenia. Z rovnakého dévodu by dentalny personal, ktorému bola diagnostikovand epilepsia,
nemal obsluhovat' Medit i900.

Nebezpecenstvo vybuchu

47
A VAROVANIE

438

Systém i900 nie je navrhnuty na poutZitie v blizkosti horlavych kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentraciou kyslika.
Ak poutzivate systém 900 v blizkosti horlavych anestetik, hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

Riziko ru3enia kardiostimulatora a ICD

A VAROVANIE

5. Informaécie o elektromagnetickej kompatil

Implantovatelné kardioverterové defibrilatory (ICD) a kardiostimulatory mézu byt rusené niektorymi zariadeniami.
Pri pouzivani systému i900 udrZiavajte miernu vzdialenost od ICD alebo kardiostimulétora pacienta.
Viac informacif o periférnych zariadeniach, pouzivanych s 900, ndjdete v prisludnych ndvodoch na pouZitie od vyrobcu.

5.1

Elektromagnetické emisie

Systém i900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je $pecifikované nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel systému 1900 by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostredi.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elekt: icka emisia
Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie - Pokyny
i900 vyuZiva RF energiu iba na svoju internti funkciu.
RF Emisie CISPR 11 Skupina 1 Preto su jeho vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné,
Ze sposobia rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
RF Emisie CISPR 11 Trieda A
Harmonické emisie [EC 61000-3-2 Trieda A i900 je vhodny na poufzitie vo v3etkych prevédzkach.
Patria sem doméce a tie zariadenia, ktoré sU priamo napojené na verejn siet nizkonapatového
o . _ napéjania, zasobujdcu budovy, vyuzivané na domdce Ucely.
Kolisanie napétia / Emisie blikania Jevzhode

A VAROVANIE

Tento systém i900 je urceny len na pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi. Toto zariadenie/systém mdze spésobovat ruenie radia alebo narusit ¢innost blizkeho zariadenia.
MéZe byt potrebné prijat zmierfiujlice ¢i mitigatné opatrenia, ako je preorientovanie alebo premiestnenie i900, pripadne zatienenie miesta

5.2

Elektromagentickd imunita

Pokyny 1

Systém i900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, ako je $pecifikované nizsie.
Zakaznik alebo pouZivatel systému i900 by mal zabezpecit jeho pouZivanie v takomto prostred|.

Pokyny a vy

ie vyrobcu - ickd imunita

Skuska imunity Urovei testu IEC 60601 Uroveri zhody Elektromagnetické prostredie - Pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV kontakt + 2 KV, £ 4 kV,
+8KkV, +15kV vzduch

+8kV kontakt + 2 kV, + 4 kV,
+8kV, + 15 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo keramické.
Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom, odportica sa relativna
vihkost aspori 30%.

Elektricky rychly tranzient / Vyboj
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné vedenia

+2 kV pre napdjacie vedenia
+1 KV pre vstupné/vystupné vedenia

Kvalita elektricke] siete by mala zodpovedat kvalite typického komercného
alebo nemocni¢ného prostredia.
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Prepatie IEC 61000-4-5

+0,5kV, 1 kV diferencidlny rezim

£0,5 kV, +1 kv diferencidlny rezim

+0,5KV, £1 kV, +2 KV bezny rezim

40,5KV, £1 kV, 2 KV beZny rezim

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

0% UT (100% pokles v UT)

re 0,5/1 cyklus 0% Ut (100% pokles v UT)
Poklesy napétia, kratke prerusenia pre .71 ¢ pre 0,5/1 cyklus Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického komer¢ného alebo
S | 70% UT (30% pokles v UT) o / A . I e
a kolisavé napatie na vstupnych re 25/30 cyklov 70% Ut (30% pokles v UT) nemocnicného prostredia. Ak pouZivatel systému i900 vyZaduje nepretrZit(
linkich napdjania P Y pre 25/30 cyklov prevéadzku pocas prerusenia napéjania, odporca sa, aby bol systém i900 napéjany
0% UT (100% pokles v UT) L PR N
IEC 61000-4-11 re 250/300 cyklov 0% UT (100% pokles v Ut) z neprerusitelného zdroja napéjania ¢i batérie.
P b pre 250/300 cyklov
Vykonové frekvenéné magnetické polia 30Am 30 A/m Magnetické polia vykonovej frekvencie by mali byt na drovniach, charakteristickych
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 pre umiestnenie v Standardnom komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.
8A/M 8 A/M
30 kHz CW modulacia 30 kHz CW modulcia
Proximélne magnetické polia vo 65A/m 65A/m
frekvenénom rozsahu 134,2 kHz 134,2 kHz Rezistentnost voci magnetickym poliam bola otestovana a aplikovana len na
9 kHz az 13,56 MHz imunity PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz povrchy krytov alebo prislusenstva, pristupnych pocas zamyslaného poutzitia.
IEC 61000-4-39
75Am 75Am
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz
POZNAMKA: UT je hlavné napatie (AC) pred aplikaciou testovacej rovne.
. Pokyny 2
Odportcané separacné vzdial i medzi p ymi a ilny ¢nymi zariadeniami a i900
paracna ie vysielaca [M]
Menovity maximalny vystupny IEC 60601-1-2:2014
vykon vysielaca [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=2,0VP
0,01 012 020
01 038 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy$3ie, mozno odporucanu separacnu vzdialenost (d) v metroch (m) odhadnit pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca,
kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W), uvedeny podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMEKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacnd vzdialenost pre vy3i frekvencny rozsah.

POZNAMEKA 2: Tieto pokyny nemusia platit'vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr, objektov a ludi.

Intraoral Scanneri900 12



. Pokyny 3
Systém i900 je urceny na poutZitie v elektromagnetickom prostredi, Specifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel systému i900 by mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - ickd imunita

Skuska imunity Uroveii testu IEC 60601 Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie - Pokyny

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali pouzivat e k Ziadnej
3Vrms Casti Ultrazvukového systému - vratane kablov, ako je odportcana vzdialenost.
Této sa vypocita pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca.

3Vrms 150 kHz do 80 MHz
Mimo ISM amatérskych pasiem

Odporticana separacna vzdialenost (d):
RF vedenie d=12vP

IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=1,2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo 2,5GHz
IEC 60601-1-2:2014

6Vrms 150 kHz do 80 MHz 6Vrms d=2,0vP80MHzdo 2,7 GHz
V rdmci ISM amatérskych pasiem

Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca, d je odporticand separacnd vzdialenost' v metroch (m).
Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je uréend elektromagnetickym prieskurnom

miesta, by mala byt nizsia ako Uroven zhody v kazdom frekvenénom rozsahu.
V blizkosti zariadeni, oznacenych nasledujticim symbolom, sa méZze vyskytnit ruenie ¢i

interferencia:
Vyzarované RE 3V/m 80 MHz do 2.7 GHz 3vim ((M))
IEC 61000-4-3 g A

POZNAMEKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33f frekvencny rozsah.
POZNAMEKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situdciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od §truktdir, objektov a fudi.
POZNAMEKA 3. - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma medzi 150 kHz a 80 MHz sti 6,765 MHz a7 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66 MHz a7 40,70 MHz.

. Pokyny 4
Systém i900 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st kontrolované vyzarované RF disturbancie. Prenosné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouzivat vo vzdialenosti mensej ako
30 cm (12 palcov) od akejkolvek casti systému i900. V opacnom pripade méze dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elek ka imunita
Skaska imunity Pésmo” Sluzba"” Modulacia Uroveii testu IEC 60601 Urovefi zhody
380 -390 MHz TETRA 400 Pulznd modulacia 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 Pulznd modulacia 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulznd modulécia 18 Hz 28V/m 28Vim
CDMA 850;
LTE Pdsmo 5
Polia proximity z RF
bezdrétovej komunikacie
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz SEQATW 900; Pulzna modulécia 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pdsmo 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; 4 .
2400 - 2570 MHz RFID 2450; Pulznad moduldcia 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Pasmo 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulznd moduldcia 217 Hz 9V/m 9V/m

POZNAMEKA: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciéch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od 3trukti, objektov a ludi.
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A VAROVANIE

. Je potrebné vyhn(t'sa pouZivaniu i900 v blizkosti alebo na inom zariadeni, pretoze to méze viest k jeho nespravnej prevadzke. Ak je toto pouZitie vsak nevyhnutné, odportca sa, aby ste toto konkrétne a aj ostatné
zariadenia odsledovali a overili, ¢i fungujt norméine.
. Poutzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je Specifikované alebo poskytnuté Medit pre i900, moze viest k vysokym elektromagnetickym emisiam alebo znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia

a nasledne viest k nesprévnej prevadzke.

" Pri niektorych sluzbach st zahrnuté iba uplinkové frekvencie.

6. Specifikacie
N&zov modelu MO1-i900
Znatka vyrobku i900
Baliaca jednotka 1 sada
Hodnotenie 5V==3A

Klasifikdcia ochrany pred trazom elektrickym pridom| Trieda I, pouZité casti typu BF (znovu pouzitelny hrot)

* Tento vyrobok je zdravotnicka medicinska pomocka.

dec (' d Ikého hrotu)
Rozmery 223,4%36,7x353 mm (D x Sx V)
Hmotnost 1659

Znovu pouZitelny hrot

Velky 36,1x34,1%x90,8 mm(éxVx D)
Rozmery - Cely hrot Stredny 36,1 x34,1 x 90,4 mm (S x V x D)
Maly 36,1 x34,1x90,3mm (5xVxD)
Velky 26,9x19,7mm (5xV)
Rozmery - Hlava hrotu Stredny 224x163mm (SxV)
Maly 1836x 13,1 mm ($xV)
Kalibracny nastroj
Rozmery 160 x 48,5 mm (V x @)
Hmotnost 2059

Prevadzkové, skladovacie a prepravné podmienky

Teplota 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Prevadzkové podmienky Vihkost 20 - 75% relativnej vihkosti (bez kondenzécie)
Tlak vzduchu 800 - 1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 - 122°F)
Skladovacie podmienky Vihkost 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzécie)
Tlak vzduchu 800-1100 hPa
Teplota -10-50°C (14 -122°F)
Prepravné podmienky Vihkost 20 - 80% relativnej vihkosti (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 620-1200 hPa
Emisné limity v prostredi
Prostredie Nemocnicné prostredie
Vedené a vyZarované RF emisie 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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