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Om denna guide

Allménna forklaringar i denna guide

| denna guide anvands olika symboler for att markera viktig information for att sakerstélla korrekt anvandning, forhindra skada pa anvandaren och andra och férebygga egendomsskador.
Betydelsen av de anvanda symbolerna beskrivs nedan.

A VARNING

VARNING-symbolen indikerar information som, om den ignoreras, kan det resultera i en medelhdg risk for personskada.

A 0BS

0BS-symbolen indikerar sakerhetsinformation som, om den ignoreras, kan det resultera i en liten risk for personskada, egendomsskada eller skada pa systemet.

TIPS -symbolen indikerar tips, tips och ytterligare information for optimal drift av systemet.

1. Introduktion och 6versikt

11  Avsedd anvandning

i900 -systemet &r en intraoral 3D-skanner avsedd att digitalt registrera topografiska egenskaper hos tander och omgivande vévnader.
i900-systemet skapar 3D-skanningar for anvandning vid datorassisterad design och tillverkning av tandreparationer.

12 Anvandningsomraden

i900-systemet anvénds for att skanna patientens intraorala delar. Olika faktorer (intraoral miljo, operatdrens expertis och laboratoriets arbetsfléde) kan paverka de slutliga skanningsresultaten nér du anvander i900-systemet.

13 Kontraindikationer

i900 -systemet &r inte avsett att anvandas for att skapa bilder av tdndernas inre struktur eller den stodjande skelettstrukturen.

1.4 Operatérens kvalifikationer

A 0BS

i900-systemet &r utformat for anvandning av personer med yrkeskunskaper inom tandvard och dental laboratorieteknik.

. Anvandaren av i900-systemet ar ensam ansvarig for att avgéra om enheten &r lamplig for en viss patients fall och omstandigheter.
. Anvéndaren &r ensam ansvarig for noggrannheten, fullstandigheten och korrektheten i all data som laggs in i 1900-systemet och den medf6ljande programvaran.
Anvéndaren bor kontrollera riktigheten i resultaten och kontrollera varje enskilt fall.
. i900-systemet méaste anvandas i enlighet med den medféljande anvandarguiden.
. Felaktig anvandning eller hantering av i900-systemet upphaver garantin. Om du behéver ytterligare information om korrekt anvandning av i900-systemet, kontakta din lokala distributér.
. Anvandaren far inte modifiera i900-systemet.

1.5 Symboler

Nr. Symbol Beskrivning
1 Serienummer
2 Medicinteknisk enhet
3 d‘ Tillverkningsdatum
4 “ Tillverkare
5 A Obs
6 & Varning
7 @ Las anvandarguiden
8 ( G Det officiella Europa-certifikatet
9 Auktoriserad representant i Europeiska unionen
10 @ Typ avtillampad del: Typ BF
1 X WEEE-mérkning
12 Foreskriven anvandning (USA)
13 MET-mérkning
14 ~— AC
15 === DC
16 _‘”Jﬂ“ Temperaturbegransning: -10-50 °C (14-122 °F)
0%
17 m Luftfuktighetsbegransning
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100k

18 @- Atmosfarisk tryckbegransning

19 I Omtdlig

20 f Hall torr

21 n Denna sida upp

2 E Det &r forbjudet att stapla fler an fjorton lager
23 [:]ﬂ Se Anvdndarinstruktionerna

1.6 Oversikt av i900-komponenter

Nr. Objekt (Modellnamn) Kvantitet Utseende
1 1900 Handstycke Ist —
i900 Fodral for handstycke
2 (MO1-HC1) st
3 Ateranvandbar tipp (Stor) 25 t
(MO1-RTL)
K dbar tipp (Medium) 3
teranvandbar tipp (Medium
4 (MOL-RTM) 2t
Kalibreringsverktyg |
> (MO1-CT1) Ist j
6 Ovningsmodell Ist 2

Skrivbordshallare

i (MO1-DC) Ist Y
Vaggfaste
8 (MOL-WH1) Ist . JJ
9 Strémkabel (2,5 m) 1st @
10 Stromkabel (2 m) Ist @
USB-sticka
1 (Inkluderar installation for Medit Scan for Clinics) Ist -
12 Anvéandarguide 1st d
1.6.1 Ytterligare komponenter (séljs separat)
Nr. Objekt (Modellnamn) Kvantitet Utseende
Ateranvandbar tipp (Liten) .
! (MOLRTS) dst
[\ oss
. Forvara dvningsmodellen pa en sval plats undan fran direkt solljus. Om évningsmodellen blir missfargad kan det paverka resultaten fréan Gvningslaget.
. Medit Scan for Clinics ingdr i USB-enheten. Denna produkt ar optimerad for datoranvandning och rekommenderas inte att anvandas med andra enheter. Anvand inget annat &n en USB-port.

Felaktig anvandning kan orsaka tekniska fel eller brand.

Intraoral Scanner i900



17 Konfigurering av i900-systemet
1.7.1 Grundinstéllningar for i900 (Medit Plug & Scan)

Du kan ocksa ansluta i900 direkt till en PC utan stromkabel.

OO IcIcaca

LI L
L 0]
XX |
L)

[ [ L E

| )

Aktivera enheten i900 Avstangning av enheten i900

@ Ansluti900 till din dator med stromkabeln s& slas @  Narstrémmen slds pa lyser den bakre lysdioden blatt. Naér du kopplar bort stromkabeln sténgs skannern av.
skannern pa automatiskt.

_
E

Skrivbordshallare Vaggfaste
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2. Medit Scan for Clinics dversikt

21 Introduktion

Medit Scan for Clinics ger ett anvandarvanligt arbetsgranssnitt dér du digitalt registrerar topografiska egenskaper hos ténder och omgivande vavnader med hjlp av i900-systemet.

2.2 Installation

221 Systemkrav

Rekommenderade systemkrav

Windows 0S mac0S
Laptop Stationar dator Laptop/Stationar dator
Intel Core .\7-137OOH Intel Core i7-13700K M1 Pro (10-karig CPU, 16-karnig GPU)
Intel Core i7-12700H Intel Core i7-12700K L .
CPU M2 (8-kdrnig CPU, 10-kdrnig GPU)
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X M2 Pro (10-karnig CPU, 16-karig GPU)
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X e g

RAM 32GB 24GB

NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eller hogre)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eller hogre)

Grafik NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eller hogre)
* AMD Radeon stods inte.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekommenderas for 12:e generationens eller senare Intel Core-processorer) Ventura 13
Légsta systemkrav
Windows 0S macO0S
Laptop Stationar dator Laptop/Stationér dator
Intel Core i5-13500H Intel Core i5-13400
U Inter Core i5-12500H Intel Core i5-12400 M1 (8-kdrnig CPU, 7-kérnig GPU)
AMD Ryzen 5 7535HS AMD Ryzen 57500 M2 (8-kdrnig CPU, 8-kdrnig GPU)
AMD Ryzen 5 6600H AMD Ryzen 55600
RAM 16GB 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eller hogre)
Grafik NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eller hogre)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eller hogre)
* AMD Radeon stods inte.
0s Windows 10 64-bit Monterey 12
Windows 11 (rekommenderas for 12:e generationens eller senare Intel Core-processorer) Ventura 13

For korrekta och uppdaterade systemkrav, vanligen besok www.meditlink.com.
Anvand PC och bildskarmscertifierad IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Enheten kanske inte fungerar om du anvander andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahallen av Medit. Medit ansvarar inte for problem som orsakas pa grund av andra kablar &n USB 3.0-kabeln tillhandahallen
av Medit. Var noga med att endast anvénda USB 3.0 -kabeln som ingar i paketet.

Intraoral Scanner i900 6



222 Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics
@  Kor filen “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”. @
2 Medit Scan for Cliics 1647 - x
MEDIT 2 e e
i ot LIk WA 0 Wousher 1031
—
-
[ o |
@ Lés “License Agreement” noggrant innan du bockar i rutan ®

“I agree to the License terms and conditions.” och klicka sedan

pa “Install”.
|
MEDIT Scan for Clinics
Setup reqires 7568 i

EeETe———

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

0 Please disconnect the cable from PC!

223
Vanligen hanvisa till anvandarguide for Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Meny > Anvandarguide.

Anvéndarguide for Medit Scan for Clinics

23 Felmeddelanden

Valj installningssprak och klicka pa

MEDIT Scan for Clinics

Next” (nésta).

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

Installationsprocessen kan ta nagra minuter att utfora.
Vanligen stang inte av datorn forran installationen &r klar.

MEDIT Scan for Clinics

Installationen bearbetas inte nar i900-systemet &r anslutet till en dator. Var noga med att koppla bort i900 USB 3.0-kabeln frén datorn fére installationen.

@

Valj var pa datorn du vill installera.

]
MEDIT Scan for Clinics
Setup requires 7,568 n:

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

Tagree tothe Ucense terms and condiions.

Nar installationen &r klar, starta om datorn for

att sakerstalla optimal programdrift.

MEDIT Scan for Clinics

Medit Scan fo Ciis has been successfuly installed.

Note: You must estart your computer to ensure the
acaner vorks comectl.

=

Skannersystemet Medit 900 visar felmeddelanden som gor att anvandare intuitivt kan se tillstandet for hardvaran och systemet. Vissa meddelanden inkluderar [6sningar som hjalper anvandaren att sjalv

diagnosticera och l6sa problem.

Felmeddelanden visas som text och kompletteras med bilder nér det behovs for en battre forstaelse.

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

chances of noisy and inaccurate scanned data.

A 0BS

This scan might have proceeded with an external light source, which would increase the

“©° We recommend turning the external light off before the next scan.

Om instruktionerna i felmeddelandet inte |6ser problemet, kontakta den lokala distributoren frén vilken du kopt ditt skannersystem eller support@medit.com.
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3. Underhall

A 0BS

. Underhall av utrustning ska endast utféras av Medit-anstallda eller ett Medit-certifierat foretag eller personal.
. | allménhet behdver anvandare inte utfra underhallsarbete pd i900-systemet férutom kalibrering, rengéring och sterilisering. Férebyggande inspektioner och annat regelbundet underhall krévs inte.

31 Kalibrering

Periodisk kalibrering kravs fér att producera exakta 3D-modeller. Du bér utféra kalibrering nar:

. Kvaliteten pa 3D-modellen &r inte tillforlitlig eller korrekt jamfért med tidigare resultat.
. Miljoforhallanden sasom temperatur har foréndrats.
. Kalibreringsperioden har (6pt ut.

Du kan stalla in kalibreringsperioden i Meny > Installningar > Kalibreringsperiod (Dagar).

8 .,@

Kalibreringspanelen &r en 6mtalig komponent.
Vidrér inte panelen direkt. Kontrollera kalibreringspanelen om kalibreringsprocessen inte utfors korrekt. Om kalibreringsverktyget ar fororenat, kontakta tjansteleverantéren.

Om kalibreringsverktyget under lang tid utsétts for temperaturer under Medits rekommendationer vilka anges i bruks- och férvaringsanvisningarna, kan enhetens rotationsrorelse aventyras.
Detta kan gora sa att tvangsvridning av enheten orsakar skada. For att undvika detta, forvara kalibreringsenheten i rekommenderad temperaturmiljé fére anvandning.

Vi rekommenderar att kalibreringen utférs regelbundet.
Du kan stlla in kalibreringsperioden i Meny > Instéliningar > Kalibreringsperiod (Dagar). Standardperioden fér kalibrering &r 14 dagar.

311 Sé hr kalibrerar du i900

® SIa pa 1900 och starta Medit Scan for Clinics.

@ Kor kalibreringsguiden langst ned i huvudverktygsfaltet i Medit Scan for Clinics.
® Férbered kalibreringsverktyget och i900-handstycket.

Vrid knoppen pa kalibreringsverktyget till utgngslaget.

® Satt in i900-handstycket i kalibreringsverktyget.

® Klicka pa “Nasta” fér att starta kalibreringsprocessen.

Om kalibreringsverktyget &r korrekt monterat i rétt position, hamtar systemet data automatiskt.

® Nér datainsamlingen ar klar vid startpositionen, vrid knoppen till nésta position.
©)] Upprepa stegen fram till den sista positionen.
© Nér datainsamlingen &r klar vid den sista positionen, gor systemet en automatisk berakning och visar kalibreringsresultaten.

3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering

321 Ateranvandbar tipp

Den ateranvandbara tippen &r den del som placeras i patientens mun under skanning. Den kan dteranvandas ett begrénsat antal ganger.
Tippen médste rengéras och steriliseras mellan anvandningar pé patienter for att undvika korskontaminering.

Rengoring och desinfektion

. Rengdr tippen omedelbart efter anvandning med tval och borste. Vi rekommenderar att du anvénder ett mild diskmedel. Se till att tippens spegel &r helt ren och flackfri efter rengéring.
Om spegeln ser flackig eller suddig ut, upprepa rengéringsprocessen och skélj noggrant med vatten. Torka spegeln noggrant med en pappershandduk.
. Rengér de dteranvindbara tipparna med desinfektionsmedel med ett innehll pa 15 % eller mindre isopropylalkohol (IPA), och torka dem.
» Se desinfektionsmedlets bruksanvisning for korrekt anvandning.
» Du kan se en lista Gver rekommenderade desinfektionsmedel i Medit Hjalpcenter pé https://support.medit.com/hc.
. Ta upp tippen frén den anvinda 6sningen och sklj noggrant efter rengdring och sterilisering.
. Anvand en steriliserad och icke-slipande trasa och torka spegeln och tippen forsiktigt.
Sterilisering
. Tippen ska rengbras manuellt med en desinfektions|6sning. Efter rengoring och desinfektion, inspektera spegeln inuti tippen for att sakerstélla att det inte finns nagra flackar eller orenheter.
. Upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen vid behov. Torka forsiktigt spegeln med en pappershandduk.
. Lagg tippen i en steriliseringspase av papper och forsegla den, se till att den &r lufttat. Anvand antingen en sjélvhaftande eller varmeforseglingsbar pése.
. Sterilisera den inslagna tippen i en autoklav enligt foljande villkor:
» Sterilisera i 10 minuter vid 135 °C (275 °F) med gravitationstyp och torka i 30 minuter.
» Sterilisera i 4 minuter vid 134 °C (273,2 °F) vid pre-vakuumtyp och torka i 20 minuter.
. Anvénd ett autoklavprogram som torkar den inslagna tippen innan du 6ppnar autoklaven.
. Skannertippar kan steriliseras upp till 150 gdnger och maste sedan kasseras enligt beskrivningen i avsnittet gallande bortskaffande.
. Tider och temperaturer kan variera beroende pa typ av autoklav och tillverkare. Av denna anledning kanske den inte klarar av att uppfylla det maximala antalet génger.

Se anvandarmanualen for den autoklav du anvander for att avgéra om de nodvandiga villkoren uppfylls.

A 0BS

Spegeln som sitter i tippen ar en kanslig optisk komponent som bor hanteras forsiktigt for att sakerstalla optimal skanningskvalitet.
Var forsiktig sé att du inte repar eller flackar den eftersom skador och flackar kan paverka informationen som ska inhamtas.

. Se till att alltid linda in tippen innan du autoklaverar. Om du autoklaverar en exponerad tipp kommer det att orsaka flackar pa spegeln, som inte kan tas bort.
Kontrollera handboken fér autoklaven for mer information.

. Tippar som har rengjorts, desinficerats och steriliserats méste hallas sterila tills de anvands pa patienten.

. Medit ansvarar inte for skador, sdsom snedvridning av tippen, som uppstér under rengéring, desinfektion eller sterilisering som inte féljer riktlinjerna ovan.

322 Spegel

Fororeningar eller flackar pa tippens spegel kan leda till délig skanningskvalitet och en 6vergripande dalig skanningsupplevelse. Forekommer detta, rengor spegeln genom att folja stegen nedan:

0} Koppla bort skannertippen fran i900-handstycket.

@ Hall alkohol pa en ren trasa eller bomullspinne och torka av spegeln. Se till att anvanda alkohol som é&r fri fran fororeningar eftersom dessa kan flécka spegeln.
Du kan anvanda antingen etanol eller propanol (etyl-/propylalkohol).

©)] Torka av spegeln med en torr, luddfri trasa.

@ Se till att spegeln &r fri fran damm och fibrer. Upprepa rengdringsprocessen om nédvandigt.

Intraoral Scanner i900



323 Handstycke

Efter behandling, rengér och desinficera alla andra ytor pa i900-handstycket, forutom skannerns framsida (optiskt fonster) och dnde (luftventilationshal). Rengéring och desinficering méste goras nar enheten ar avstangd.
Anvénd enheten endast nér den ar helt torr.

Rekommenderade reng6rings- och desinfektionslésning &r denaturerad alkohol (etylalkohol eller etanol) - vanligen 60-70 %.

Den allmanna rengdrings- och desinficeringsproceduren ar foljande:

@ Sténg av strommen genom att koppla ur stromkabeln fran enheten.
@ Rengor filtret pa framsidan av i900-handstycket.
» Om alkohol hélls direkt i filtret kan det sippra in i i900-handstycket och orsaka fel.

» Rengor inte filtret genom att hlla alkohol eller rengdringslosning direkt i filtret. Filtret maste torkas forsiktigt med en bomulls- eller mjuk trasa fuktad med alkohol.
Torka inte for hand och anvand inte for mycket kraft.

» Medit ansvarar inte for eventuella skador eller fel som uppstar under reng6ring som inte foljer riktlinjerna ovan.
® Nar du har rengjort filtret, satt pa locket pa framsidan av i900 handstycket.
@ Hall desinfektionsmedlet pa en mjuk, luddfri och icke-slipande trasa.
® Torka av skannerns yta med trasan.
® Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.
A\ oss
. Rengor inte i900-handstycket nér enheten ar paslagen eftersom vatska kan komma in i skannern och orsaka fel.
. Anvand enheten endast nar den &r helt torr.
. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengorings- och desinfektions|sningar anvands for rengoring.
3.24 Andra komponenter
. Hall rengbrings- och desinficeringslosningen pa en mjuk, luddfri och icke-nétande trasa.
. Torka av komponentens yta med trasan.

. Torka ytan med en ren, torr, luddfri och icke-slipande trasa.

A oss

. Kemiska sprickor kan uppsta om felaktiga rengérings- och desinfektionslésningar anvéands for rengoring.
33 Bortskaffning

Aoss
. Skannertippen méste steriliseras innan bortskaffning. Sterilisera tippen enligt beskrivningen i avsnittet “3.2.1 Ateranvandbar tipp”.
. Kassera skannertippen pa samma vis som du gor med annat kliniskt avfall.

. Ovriga komponenter ar utformade for att Gverensstémma med foljande direktiv:

RoHS, Begransning av anvandningen av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning. (2011/65/EU)
WEEE, direktivet om elektriska och elektroniska produkter. (2012/19/EU)

34 Uppdateringar i Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics soker automatiskt efter uppdateringar nar programvaran ar i drift. Om en ny version av programvaran slapps kommer systemet automatiskt att ladda ner den.

4, Sékerhetsguide

Vanligen f6lj alla sékerhetsforfaranden som beskrivs i denna anvandarguide for att forhindra personskador och skador pa utrustning. Detta dokument anvander orden VARNING och OBS for att markera forsiktighetsatgarder.

Las noga igenom riktlinjerna och se till att du férstar dem, inklusive alla forsiktighetsmeddelanden som foregés av orden VARNING och OBS. For att undvika kroppsskada eller skador pa utrustningen, se till att strikt folja
sakerhetsriktlinjerna. Alla instruktioner och forsiktighetsatgérder som anges i sékerhetsguiden méste observeras for att sakerstalla att systemet fungerar korrekt och for personlig sakerhet.

i900-systemet bér endast anvéndas av tandlakare och -tekniker som &r utbildade i hur man anvénder systemet. Att anvanda i900-systemet for ndgot annat &n dess avsedda andamal enligt beskrivningen i avsnittet 1.1
Avsedd anvandning” kan leda till i personskada eller skada pa utrustningen. Vanligen hantera i900-systemet enligt riktlinjerna i sakerhetsguiden.

Alla allvarliga incidenter som intréffar med koppling till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren verkar och patienten bor.

4.1  Systemets grunder

i900-systemet &r ett optiskt medicinskt instrument med hog precision. Bekanta dig med foljande sakerhets- och anvandaranvisningar fore installation, anvandning och kérning av i900.

A 0BS

Om produkten har forvarats i en kall milj6, ge den tid att anpassa sig till omgivningens temperatur fore anvandning.
Om den anvéands omedelbart kan kondens uppsta, vilket kan skada de elektroniska delarna inuti enheten.

. Se till att det inte finns nagra fysiska skador pa de medf6ljande komponenterna. Sakerhet kan inte garanteras vid fysiska skador pa enheten.

. Innan du anvéander systemet, kontrollera att det inte finns nagra problem som fysisk skada eller [6sa delar. Om det finns synliga skador, anvénd inte produkten och kontakta tillverkaren eller din lokala representant.
. Kontrollera handstycket till i900 och dess tillbehor och se om det finns vassa kanter.

. Nér det inte anvands ska i900-systemet f6rvaras monterat pa ett skrivbord eller i ett vaggfaste.

. Installera inte skrivbordsstallet pa en lutande yta.

. Placera inte nagot objekt pé holjet pd i900-systemet.

. Placera inte i900-systemet pa nagon uppvarmd eller vét yta.

. Blockera inte luftventilerna pa baksidan av i900-systemet. Om utrustningen Gverhettas kan i900-systemet krangla eller sluta fungera.

. Spill inte vétska pd i900-systemet.

. i900-handstycket och andra medf6ljande komponenter ar tillverkade av elektroniska komponenter. Lat inte ndgon form av vétska eller frimmande foremdl kommain i det.

. Undvik att dra eller boja kabeln som &r ansluten till i900-systemet.

. Placera alla kablar noggrant for att undvika att du eller din patient inte snubblar eller trasslar in sig i kablarna. Om kablarna dras eller spanns p& nagot vis kan det leda till skada pa i900-systemet.

. Placera alltid kontakten pa natsladden till i900-systemet pé en latt dtkomlig plats.
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. Hall alltid ett 6ga pa produkten och din patient nér du anvander produkten fér att kunna uppmarksamma eventuella awvikelser.

. Skot kalibrering, rengdring, desinfektion och sterilisering i enlighet med instruktionerna i Anvandarguiden.

. Om du tappar tipparna pa golvet, gor inga forsok att ateranvanda dem. Kassera tippen omedelbart eftersom det finns en risk att spegeln som sitter monterad har lésgjorts.

. Pa grund av dess dmtaliga natur méste tipparna hanteras med forsiktighet. For att forhindra skador pé tippar och inre speglar, var noga med att undvika kontakt med patientens tander eller restaureringar.

. 0m i900-systemet tappas pa golvet eller om enheten blir tillstott maste det kalibreras fére anvandning. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterférséljare om instrumentet inte kan ansluta till programvaran.

. Om utrustningen inte fungerar normalt, till exempel om det férekommer problem med noggrannhet, undvik att anvanda produkten och kontakta tillverkaren eller auktoriserad dterforsaljare.

. Installera och anvénd endast godkanda program for att sakerstalla att i900-systemet fungerar korrekt.

. I'hdndelse av en allvarlig olycka med i900-systemet, meddela tillverkaren och rapportera det till behériga nationella myndigheter i det land dar anvéndaren och patienten bor.

. Om datorn dér programvaran finns installerad inte har nagot sékerhetsprogram eller om det finns risk for intrangning av skadlig kod i nétverket foreligger risk for inbrott i datorn med malware (skadlig programvara
som virus eller maskar som skadar din dator).

. Programvaran for denna produkt méste anvandas i enlighet med lagar som skyddar medicinska och personliga uppgifter.

. For att uppratthalla elektrisk isolering och elektrisk sakerhet appliceras en belaggning som isolerar hela enheten med undantag for omradena for USB-portarna.

Rétt utbildning

42
A VARNING

Innan du anvander ditt i900-system pa patienter:

. Bor du ha blivit utbildad i hur du anvander systemet, alternativt bor du ha last och helt férstatt denna anvéndarguide.
. Du bor kdnna till hur man anvander i900-systemet pé sakert vis, vilket beskrivs i denna anvandarguide.
. Fore anvandning eller efter nagon andring av installningarna, bor anvandaren kontrollera att live-bilden visas korrekt i kamerans forhandsgranskningsfonster i programmet.

| héndelse av fel pa utrustningen

43
A VARNING

Om ditt i900-system inte fungerar som det ska, eller om du missténker att det finns problem med utrustningen:

. Ta bort enheten fran patientens mun och sluta omedelbart att anvanda den.

. Koppla ur enheten fran datorn och gér en felskning.

. Kontakta tillverkaren eller auktoriserad aterforséljare.

. Att gbra andringar i i900-systemet &r forbjudet enligt lag eftersom det kan dventyra sakerheten for anvéndaren, patienten eller en tredje part.
4.4  Hygien

A VARNING

For att uppréttalla patientsakerhet och rena arbetsforhallanden, anvand ALLTID rena kirurgiska handskar nér:

. Du hanterar och byter tipp.
. Du anvander i900-skannern pa en patient.
. Du vidror i900-systemet.

A VARNING

i900-systemet och dess optiska fonster bér alltid hallas rena. Innan du anvénder i900-systemet pa en patient bor du:

. Sterilisera i900-systemet enligt beskrivningen i avsnittet “3.2 Procedur for rengéring, desinfektion, sterilisering”.
. Anvanda en steriliserad tipp.

4.5 Elektrisk sakerhet

A VARNING

i900-systemet &r en enhet som tillhor Klass I.

. For att forhindra elektriska stotar far i900-systemet endast anslutas till en strémkalla via ett skyddande jordat uttag. Om du inte kan koppla in den medféljande i900-kontakten i ett jordat eluttag,
kontakta en behdrig elektriker for att byta ut kontakten eller uttaget. Dessa sakerhetsriktlinjer fér inte kringgas.

. Undvik att anvanda en jordad kontakt som &r ansluten till i900-systemet for ndgot annat &ndamal an dess avsedda anvandning.

. i900-systemet anvander endast RF-energi internt. Nivan pa RF-strélningen &r lag och stér inte omgivande elektromagnetisk stralning.

. Det finns risk for elektriska stétar om du férsoker komma at insidan av i900-systemet. For dtkomst till insidan av systemet bér endast kvalificerad servicepersonal anlitas.

. Anslut inte 1900-systemet till ett vanligt grenuttag eller forlangningskabel, eftersom dessa kopplingar inte &r lika sakra som jordade uttag. Underlatenhet att f6lja dessa sakerhetsriktlinjer kan leda till féljande faror:
» Den totala kortslutningsstrommen for all ansluten utrustning kan eventuellt Gverskrida gransen som anges i EN/IEC 60601-1.
» Jordledarens impedans kan eventuellt dverstiga den gréns som anges i EN/IEC 60601-1.

. Placera inte vatskor som till exempel drycker néra i900-systemet och undvik att spilla vétska pa systemet.

. Spill aldrig vétska av nagot slag pa i900-systemet.

. Kondens pa grund av férandringar i temperatur eller luftfuktighet kan orsaka fuktuppbyggnad inuti i900-systemet, vilket kan skada systemet. Innan du ansluter i900-systemet till en stromkalla ska i900-systemet
sta i rumstemperatur i minst tva timmar for att férhindra kondens. Om kondens syns pé produktytan ska i900 [atas sté i rumstemperatur i Gver 8 timmar.

. Du bér endast koppla bort i900-systemet fran stromkallan via dess stromsladd.

. Nér du kopplar fran strémsladden, hall i kontakten nar du drar ut den.

. Innan du kopplar fran stromsladden, se till att stanga av strémmen till enheten med strémbrytaren pa huvudenheten.

. Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvands i en bostadsmilj (fér vilket CISPR 11 Klass B oftast krévs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte tillrdckligt skydd for kommunikationstjénster med radiofrekvens.

. Undvik att dra i kommunikationskablar, stromkablar etc. som anvands med i900-systemet.

. Anvénd endast medicinska adaptrar for anvandning med i900. Andra adaptrar kan skada i900-systemet.

. Undvik att vidréra enhetens kontakter och patienten samtidigt.

Intraoral Scanner i900
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4.6  Ogonsikerhet

AVARNING

i900-systemet projicerar ett starkt ljus frén tippen under skanningen.
Det skarpa ljuset som projiceras frén tippen pa i900 &r inte skadligt for 6gonen. Du bér dock undvika att titta rakt in i det skarpa ljuset eller rikta ljusstralen mot andras 6gon.
Oftast kan skarpa ljuskallor orsaka att 6gonen blir kansliga, och sannolikheten for sekundar upprepad exponering ér hog.
Som vid annan exponering for intensiva ljuskallor, kan du uppleva tillféllig forsémring av synskérpa, smarta, obehag eller synnedsattning, vilket 6kar risken fér sekundéra olyckor.
. Det finns en LED som avger UV-C-vaglangder inuti i900-handstycket. Bestralningen sker endast inuti i900-handstycket och stracker sig inte utanfor.
Det bld ljuset som syns inuti i900-handstycket &r for véagledande syften och ar inte UV-C-ljus. Det &r ofarligt for manniskokroppen.
. UV-C LED-lampans ljus har en vaglangd pa 270 - 285 nm.
. Ansvarsfriskrivning for risker som involverar patienter med epilepsi

Medit i900 ska inte anvandas pé patienter som har diagnostiserats med epilepsi pé grund av risken for anfall och skada. Av samma anledning ska tandvérdspersonal som har diagnostiserats med epilepsi
inte anvénda Medit i900.

4.7 Explosionsrisker

A VARNING

i900-systemet ar inte utformat for att anvéndas i narhet av brandfarliga vatskor eller gaser, eller i miljéer med hoga syrgaskoncentrationer.
. Det finns risk for explosion om man anvander i900-systemet néra brandfarliga bedévningsmedel.

4.8 Risk for storning av pacemakers och ICD

A VARNING

. Implanterbara defibrillatorer (ICD) och pacemakers kan uppleva stérningar pd grund av vissa enheter.
. Hall lampligt avstdnd fran patientens ICD eller pacemaker nar du anvander i900-systemet.
. For mer information om kringutrustning som anvands med i900, se respektive anvandarmanual.

5. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

5.1  Elektromagnetisk stralning

i900-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900-systemet bor se till att det anvénds i denna miljé.

Anvisningar och tillverkarens deklaration - Elektr isk stralni

Stralningstest Efterlevnad Elektr isk miljo -

i900 anvéander RF-energi endast for sina interna funktioner.
RF-strélning CISPR 11 Grupp 1 Darfor ar RF-strélningen fran den mycket g och kommer sannolikt inte att orsaka
nagon storning pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-strélning CISPR 11 Klass A
Emission av dvertoner IEC 61000-3-2 Klass A 1900 &r [amplig fér anvandning pa alla driftstallen.
Detta inkluderar hushallsdriftstallen och driftstallen som ar direkt anslutna
L X . R N till et offentliga ldgspanningsnatet som forsérjer byggnader avsedda for hushall.
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Overensstammer

A VARNING

i900-systemet &r endast avsett for medicinsk kunnig personal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostoringar eller kan stéra driften av nérliggande utrustning.
Det kan vara nodvandigt att vidta begrénsande atgarder, sasom att omorientera, flytta i900 eller avskarma platsen.

5.2  Elektromagnetisk immunitet

. Anvisning 1

i900-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av i900-systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens ion - El isk i
Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elek gnetisk miljo -
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8KV kontakt + 2KV, + 4KV, + 8KV kontakt + 2KV, + 4KV, gfn'v iﬁjevfa’f taavctk’fmb:;‘;:tgfﬁgjgxggﬁggmmen e
IEC 61000-4-2 + 8KV, + 15KV luft + 8KV, + 15KV luft & i

en relativ luftfuktighet pa minst 30 %.

tE::;ines:taefyaubl?:ku ar +2 kv fér strémforsorjningsledningar +2 kv f6r strémforsorjningsledningar Natstromkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo
EC 6100043 +1kvforingdngs-/utgéngsledningar +1kvforingdngs-/utgingsledningar eller sjukhusmiljo.

11  User Guide



Stétpulser IEC 61000-4-5

+0,5kv, £1 kv differentiallage

+0,5kv, £1 kv differentiallage

+0,5kV, £1KkV, £2kV normallage

+0,5KV, 1KV, =2 kV normallage

Nétstrémkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell miljo

eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
stromforsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i U) for 0,5/1 cykler
70% UT (30% fall i Ut) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i U) for 250/300 cykler

0% UT (100% fall i UT) for 0,5/1 cykler
0% UT (30% fall i UT) for 25/30 cykler
0% UT (100% fall i UT) for 250/300 cykler

Natstrémkvaliteten bor vara anpassad till en typisk kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo. Om anvéndaren av i900-systemet behdver fortsatt drift under
strémavbrott, rekommenderas att i900-systemet drivs fran en avbrottsfri
stromforsorjningsenhet eller ett batteri.

Magnetfalt som uppstar pa

Stromfrekvensens magnetiska falt bor vara pa nivaer anpassade till en

‘ggg%dlggoszég\nlngsfrekvens (50/60Hz) 30A/m 30A/m typisk kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-modulering 30 kHz CW-modulering
Immunitet mot magnetiska 65A/m 65A/m
narhetsfélti frekvensomradet 1342 kHz 1342 kHz Motstdnd mot magnetiska falt har endast testats och applicerats pa
9kHz-13,56 MHz PM2,1kHz PM 2,1 kHz inkapslade ytor eller tillbehér tillgdngliga under avsedd anvéndning.
IEC 61000-4-39

75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

OBS: Ut &r huvudspanningen (AC) fore tillimpningen av testnivan.

. Anvisning 2

d mellan barbar och mobil kommunikationsutrustning och i900

Maximal uteffekt for
sandaren [W]

parati 1 enligt sand; frek [M]

|EC 60601-1-2:2014

150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
001 0,12 0,20
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) raknas ut med hjalp av ekvationen tillamplig for séndarens frekvens,
dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (W), enligt sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomrédet.
NOTERA 2: Dessa riktlinjer galler eventuelltinte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremél och manniskor.

Intraoral Scanner i900
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. Anvisning 3
i900-systemet &r avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av i900-systemet bor se till att det anvands i denna miljo.

Anvisningar och tillverkarens ion - El

Immunitetstest |EC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elel isk miljd - Anvisning:

3Vrms 150 kHz till 80 MHz 3vims Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare nagon del av
Utanfér ISM-band amator ultraljudssystemet, inklusive kablar, an det rekommenderade separationsavstandet.
Detta berdknas med hjlp av den ekvation som gller f6r séndarens frekvens.

Overférd RF d=124P

IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2007
d=12/P 80 MHz till 800 MHz
d=2,3+/ P80MHztill2,5GHz

6Vrms 150 kHz till 80 MHz Vs IEC 60601-1-2:2014
11SM-band amatdr d=2,0/P80MHztill 2,7 GHz

\derat separati and (d):

Dér P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren, och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, som faststéllts genom en elektromagnetisk platsundersokning,

bor vara lagre én efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade.
Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning mérkt med féljande symbol:

@)

Utstrélad RF

EC E1000.43 3V/m 80 MHztill 2,7 GHz 3V/m

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensomradet.
NOTERA 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremal och manniskor.
OBS 3! ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

. Anvisning 4
i900-systemet &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stdrningar kontrolleras.
Bérbar RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) frén ndgon del av i900-systemet. Om detta inte efterféljs kan det leda till férsdmrad utrustningsprestanda.

Anvisningar och tillverkarens ion - Elek gnetisk i
Immunitetstest Band” Tjanst” Modulering IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva
380 -390 MHz TETRA400 Pulsmodulering 18 Hz 27V/m 27V/m
FM £5kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; FRS 460 Awvikelse 28V/m 28V/m
1kHzsinus
704 - 787 MHz LTE-band 13,17 Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM 800:900;
TETRA 800;
800 - 960 MHz iDEN 820; Pulsmodulering 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA 850;
LTE-band 5
Narhetsfalt fréan tradlos
RF-kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - 1990 MHz (DSEZ‘T@OO; Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; )
2400 - 2570 MHz RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE-band 7
5100 - 5800 MHz WLAN 802,11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9V/m 9V/m

OBS: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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A VARNING

Anvandning av i900 intill eller ovanpa annan utrustning maste undvikas eftersom det kan leda till driftstorningar. Om sadan anvandning &r nédvandig, bor denna och den andra utrustningen observeras
for att sékerstalla att de fungerar normalt.

. Anvandning av andra tillbehdr, transduceranordningar och kablar &n de som specificeras eller tillhandahélls av Medit 900 kan resultera i hog elektromagnetiska stralningsutslapp eller minskad elektromagnetisk
immunitet frdn denna utrustning och resultera i driftstérningar.

* For vissa tjanster ingar endast upplankfrekvenserna.

6. Specifikationer
Modellnamn (0]
Handelsnamn i900
Férpackningsenhet 1uppsattning
Klassificering 5V=53A
Klassificeringar for skydd mot elstotar Klass I, typ BF applicerade delar (dteranvandbar tipp)

* Denna produkt &r en medicinteknisk enhet.

Handstycke (med tipp i storlek medium)

M&tt 2234 x36,7x353mm (LxBxH)
vikt 165g
Ateranvindbar tipp
Stor 36,1x34,1x90,8 mm (BxHx L)
Dimension - Tipp storlek large Medium 36,1x34,1x90,4 mm (BxHxL)
Liten 36,1x34,1x90,3mm (BxHxL)
Stor 26,9%19,7 mm (Bx H)
Dimension - Tipphuvud Medium 22,4x163 mm (BxH)
Liten 18,36 x13,1 mm (BxH)
Kalibreringsverktyg
Matt 160 x48,5mm (Hx @)
vikt 205g

Villkor for drift, lagring och transport

Temperatur 18-28°C (64,4 - 82,4°F)
Driftforhéllanden Luftfuktighet 20 till 75% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800-1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122°F)
Lagringsforhallanden Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 800 - 1100 hPa
Temperatur -10-50°C (14-122 °F)
Transportférhallanden Luftfuktighet 20 till 80% relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck 620 - 1200 hPa
Emissionsgranser i olika miljéer
Miljé Sjukhusmiljo
Ledningsburna och utstralade RF-emissioner 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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